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QUY PINH BUGC Uy QUYEN CUA UY BAN (EU) 2021/1698 ngay 13 thang 7 nam
2021

B sung Quy dinh (EU) 2018/848 cla Nghi vién Chau Au va Hoi déng vdi cac yéu cdu vé thu tuc c6ng nhan céc cd quan
kiém soat va cac td chic kiém soat c6 tham quyén thyc hién kiém soat dbi v&i cac nha san xudt va nhém nha sadn xuét
dugc chiing nhan hiu cd va d6i vdi cac san phém hifu cd § cac nudc thd ba, cing vdi cac quy téc vé viéc giam sat va

kiém soat cling nhu cac hanh dong khac ma cac cd quan kiém soat va td chic kiém soat d6 phdi thyc hién.

(Van ban c6 lién quan dén Khu vyc Kinh té Chau Au)

UY BAN CHAU AU,

Can cl vao Hiép udc vé& chdc nang cla Lién minh chau Au,

Can cl vao Quy dinh (EU) 2018/848 clia Nghi vién Chau Au va Hei déng ngdy 3@ thang 5 nam 2018 vé& san xudt hilu cd va ghi nhan san
phém hiiu cd va bai bé Quy dinh cta Héi ddng (EC) sb 834/2007 ( 1 ), va diac biét 1a
Pidu 22(1) két hgp véi Didu 45(3) va diém (b) cGa Didu 46(7) cua diéu do,

Trong khi:

(1) Theo Diéu 46 cua Quy dinh (EU) 2018/848, 0y ban cé thé céng nhén cac cd quan kiém soat va cac td chic kiém soat cé tham quyén

thyc hién kidm soat cac san phém hitu cd nhap khdu va cép gidy ching nhan hilu cd ¢ cac nudc thd ba.

(2) Pé dam bdo sy déi xi binh ding gitla cac cd quan kim soat va cac td chic kiém soat dé trinh yéu cdu céng nhan 1én Uy ban,
Quy dinh nay can quy dinh cac yéu cdu vé& thi tuc phdi dugc dap dng khi yéu cau céng nhan ban dau, hoac khi yéu cau mg
r6ng pham vi céng nhan cla ho sang mét qudc gia thd ba hodc mot loai san phém khac. Cu thé, Quy dinh nay cin quy dinh 16

théng tin cin dudc dua vao hd sd ky thuat 1a mét phdn cla yéu cdu céng nhan.

(3) Chuong VI cda Quy dinh (EU) 2018/848, quy dinh cac didu khodn vé kiém soat cac nha didu hanh dugc chiing nhan va cac nghia vy khac
clia cac nha didu hanh d6 trong Lién minh, khéng ap dung cho cac nha didu hanh ¢ cac nudc thu ba. Ngoai ra, san xudt hiu co
trong Lién minh phdi chiu sy kidm soat chinh thic va cac hoat dong chinh thic khac dugc thuc hién theo Quy dinh (EU) 2017/625
cGia Nghi vién Chau Au va Hoi dong ( 2 ) dé xac minh viéc tudn thd cac quy tdc vé san xudt hiiu cd va ghi nhan san phdm hiu cd.
Do d6, dé dam bdo mot cach tiép can nhat quan, Quy dinh ndy cin dua ra cac quy téc vé viéc kiém soat cac nha didu hanh & céc
nudc thd ba do cadc cd quan kiém soat va cac td chic kiém soat dugc cong nhan theo Pidu 46(1) cda Quy dinh (EU) 2018/848 thyc
hién, tudng ty nhu cac diéu khoan lién quan cta Chudng VI cla Quy dinh dé va Quy dinh (EU) 2017/625. Cing can phai dua ra cac
didu khoan lién quan dén mot sé khia canh cla viéc kiém soat dac thu dbi véi viéc chiing nhan cac nha didu hanh 8 cac nudc thu

ba, vi du, 1lién quan dén viéc xac minh cac 16 hang dy dinh nhép khdu vao Lién minh.

(1)0JL 150, 14.6.2018, tr. 1.
(2 ) Quy dinh (EU) 2017/625 clGia Nghi vién Chau Au va H6i ddng ngay 15 thang 3 nim 2017 vé kiém soat chinh thdc va céac hoat dong chinh thic
khac dugc thyc hién dé dam bao viéc &p dung luat thuc phdm va thic &n chin nudi, cac quy téc vé sdc khde va phdc 1gi dong vat, sdc khoe
thyc vat va cac san pham bdo vé thuc vat, sifa ddi cac Quy dinh (EC) sé 999/2001, (EC) sé 396/2005, (EC) sb 1069/2009, (EC) sé 1107/2009, (EU)
Nghi dinh sé 1151/2012, (EU) s 652/2014, (EU) 2016/429 va (EU) 2016/2031 cda Nghi vién Chau Au va Hoi dong, Quy dinh cda Héi ddng (EC)
sé 1/2005 va (EC) sé 1099/2009 va Chi thi cta Hoi déng 98/58/EC, 1999/74/EC, 2007/43/EC, 2008/119/EC va 2008/120/EC, va bai bd Quy dinh
(EC) sb 854/2004 va (EC) sb 882/2004 cla Nghi vién Chau Au va Hoi ddng, Chi thi cda H6i ddng 89/6@8/EEC, 89/662/EEC, 90/425/EEC, 91/496/
EEC, 96/23/EC, 96/93/EC va 97/78/EC va Quyét dinh cta Hoi déng 92/438/EEC (Quy dinh vé Kiém soat Chinh thiic) (0J L 95, 7.4.2017, trang 1).
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(4) Lién quan dén cac nhém nha didu hanh, theo didm (b)(i) cua Piéu 45(1) cla Quy dinh (EU) 2018/848 thi cac quy dinh cla
Quy dinh d6 1ién quan dén cac nhom nha diéu hanh ciing 4p dung cho cac nhém nha didu hanh & cac nudc thd ba.
Do d6, cin 1am 16 rang cac didu khodn dugc quy dinh trong cac van ban Gy quyén va thyc thi dugc théng qua theo Quy
dinh (EU) 2018/848 ap dung cho cdc nhém nha khai thac & cac nudc thd ba.

(5) D& Uy ban c6 thé thyc hién viéc gidm sat déi véi cac co quan kilm soat va cac té chdc kiém soat dugc cong nhan 1a cé
tham quyén thyc hién kidm soat va cép chiing chi & cac nudc thd ba, cac cd quan nay can phai ndp bao céo thudng nién
cho Uy ban, trong dé néu x6 théng tin vé céac hoat dong kiém soat va viéc thyc hién céac quy dinh néi bd.

Quy dinh nay cdn néu rd nhiing thong tin cin dugc dua vao bdo cdo thudng nién dé.

(6) Pé thyc hién viéc ap dung cac quy dinh chi tiét vé san xudt tdo va dong vat nuéi trdng thly san dudc quy dinh trong
Quy dinh (EU) 2018/848 va dic biét 1a trong Phy luc II cGa Quy dinh dé, can thiét 1ap mot sé thli tuc dé cac cd quan
kidm soat va cac td chdc kidm soat & cac nudc thd ba thuc hién cac nghia vu nay.

(7) Céc cd quan kidm soat va cac td chdc kidm soat nén thiét 1ap cac thu tuc dé dam bao viéc trao adi thong tin gilta ho va Uy
ban cling nhu véi cédc cd quan kiém soat va cac td chdc kiém soat khac, co quan c6ng nhan va cac quéc gia thanh vién.
Viéc 1ién lac nhu vay nén dugc thyc hién théng qua moét hé théng mdy tinh do Uy ban cung cép, cho phép trao déi tai
liéu va théng tin dién td.

(8) Ngoai cac quy dinh vé& vi pham dugc néu trong Quy dinh (EU) 2018/848, cin phdi c6 quy dinh vé& viéc tién hanh didu tra
cac trudng hgp nghi ngd va xac dinh vi pham, va dit ra cdc yéu ciu lién quan, bao gdm cd viéc can phadi xay dung mot

danh muc cac bién phap.

(9) T diém (b)(i) clha Didu 45(1) cda Quy dinh (EU) 2018/848, c6 thé thdy ring cac quy dinh vé& bién phap phong ngifa va bién
phap can thyc hién trong trudng hdp nghi ngd hodc xac dinh khéng tudn thl dugc néu trong Quy dinh d6, va cac van ban
Gy quyén va thyc thi dugc théng qua theo d6, ap dung cho cac nudc thd ba. Do d6, cdn thiét phai dua ra cac quy tic can
thiét 1ién quan dén cac nudc thd ba va tinh hinh cy thé cda ho.

(10) Chuong III cda Quy dinh (EU) 2018/848 va cac van ban Gy quyén va thyc thi dugc théng qua theo d6 quy dinh cac quy tic vé
thoi ky chuyén ddi va cong nhan hdi té cac giai doan trudc d6. Viéc chuyén ddi sang phudng phap sadn xudt hiu cd yéu
cdu mot sé giai doan thich Ung clia tit cd cac phudng tién dang sd dung. Thdi ky chuyén ddi bit budc bit dau sém nhét
sau khi ngudi véan hanh 1lién quan d& thoéng bdo hoat dong cho cd quan kiém soat hodc cg quan quan ly. Ngoai 1&, va trong
mot sé diéu kién nhat dinh, mot giai doan trudc d6 c6 thé dugc céng nhan hdi td 1a mot phan cha thdi ky chuyén ddi.
Cac tai liéu ma ngudi van hanh & nudc thd ba phdi ndp cho cd quan kiém soat hodc cd quan quan ly dé cong nhan hdi té
mét giai doan trudc d6 can dugc quy dinh 5.

(11) Hon nifa, cin ph3i dua ra mot sb yéu cdu bdo cdo 1ién quan dén cac quy tic san xudt chung ciing nhu mot sé trudng hgp
ngoai 1é& hoac ay quyén cu thé theo Quy dinh (EU) 2018/848.

(12) Tudng tu nhu cac quy téc dugc quy dinh trong Quy dinh dugc Uy ban Gy quyén (EU) 2020/2146 ( 3 ) d6i véi cac quédc gia
thanh vién, Quy dinh nady cdn xac dinh cac didu kién ma theo d6 viéc mién trd ddi véi cac trudng hgp tham khdc xay ra
& cac nudc thi ba c6 thé dugc cép va vai trd ciing nhu nghia vy cla cd quan kiém soat hodc cg quan kiém soat trong van
dé d6.

( 3 ) Quy dinh dugc Gy quyén cta Uy ban (EU) 2020/2146 ngay 24 thang 9 nam 2020 b sung Quy dinh (EU) 2018/848 cla Nghi vién
Chau Au va Hoi ddng lién quan dén cac quy téc san xudt dac biét trong san xudt hiu co (0J L 428, 18.12.2020, tr. 5).
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(13) Cac quy tic san xudt chi tiét dugc néu trong Phu luc II cda Quy dinh (EU) 2018/848 dé& cap dén mot sb nhiém vy va nghia vu clia cac cd
quan cé tham quyén tai cac qubc gia thanh vién. Vi cac quy tic d6 dugc ap dung tudng tu cho cac cd quan kiém soat va cac td chic
kiém soat dugc cong nhan 1a c6 thadm quyén thyc hién kiém soat cac san phdm hiu cd nhap khdu va cép gidy ching nhan hilu cd & cac
nuéc thd ba, nén cin lam 16 rang mot sé tham chiéu dén cac cg quan cé tham quyén hodc cac quéc gia thanh vién nén dugc hidu 1a cac

tham chiéu dén cac cd quan kiém soat va cac té chdc kiém soat dugc cong nhan theo Didu 46(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848.

(14) Vi 1¢i ich cta sy rd rang va tinh chic chén vé mat phap 1y, Quy dinh nay sé c6 hiéu luc ké tu ngay Quy dinh cé hiéu luc.
(EU) 2018/848,

DA THONG QUA QUY DINH NAY:

CHUONG I

CAC YEU CAU VE THU TUC DE CONG NHAN CAC CO QUAN KIEM SOAT VA CAC TO CHUC KIEM SOAT

Cac yéu ciu dugc dé& cap trong diém (n) cua Didu 46(2) cla Quy dinh (EU) 2018/848

1. Cd quan kiém soat hodc té chdc kiém soat phai gui yéu céu céng nhan dugc dé cap trong Didu 46(4) cla Quy dinh (EU) 2018/848 bang cach

st dung miu do Uy ban cung cdp. Chi nhiing yéu ciu hoan chinh m&i dugc xem xét.
2. HS sd ky thuat dugc dé cap trong Didu 46(4) cua Quy dinh (EU) 2018/848 phai chda cadc théng tin sau bang mdét trong cdc ngdn ngil chinh
thdc cda Lién minh:
(a) cac théng tin sau day vé cd quan kiém soat hodc tb chic kiém soat:
(i) tén;
(ii) dia chi gdi thu;
(iii) sé dién thoai;
(iv) diém lien hé qua email;
(v) dbi véi cac co quan kidm soadt, tén cla cd quan ching nhan cla ho;

(b) téng quan vé cac hoat dong dy dinh clda cd quan kidm soat hodc cd quan kiém soat tai nudc thd ba hodc cac nudc thd ba cé 1lién quan, bao
gdm chi din vé& cac san phdm hitu cd, cing véi ma Danh phap Két hgp (CN) clia ching theo Quy dinh clia HOi ddng (EEC) sb 2658/87 ( 4 ),
dugc phan bé theo loai san phém nhu quy dinh tai piéu 35(7) cua Quy dinh (EU) 2018/848, du dinh dugc nhéap khdu vao Lién minh theo
diém (b)(i) cta
Didu 45(1) cua Quy dinh (EU) 2018/848 trong nam hoat dong dau tién sau khi dudc coéng nhan bdi
Nhiém vuy;

(c) md td v& co quan hodc td chdc kidm soat 1ién quan dén:

o) cdu trac va kich thudc ctia no;
(ii) hé thdng quan ly CNTT cla nd;
(iii) céc van phong chi nhanh cda n6, néu cé;
(iv) loai hinh hoat dong clia n6, bao gdm ca cac hoat dong dugc dy quyén, néu cé;
(v) sd d td chlc cua né;
(vi) quan ly chat lugng cla no;
(d) cac thd tuc ching nhan, dac biét 1a viéc cp hoic tU chdi, dinh chi hoic thu hdi ching chi dugc dé cap.

dén diém (b)(i) cta Pidu 45(1) clia Quy dinh (EU) 2018/848;

(4 ) Quy dinh cGia Hoi ddng (EEC) sé 2658/87 ngay 23 thang 7 nam 1987 vé danh muc thué quan va théng ké va vé Bidu thué hai quan chung
(0J L 256, 7.9.1987, trang 1).



Machine Translated by Google

L 336/10 Cong bado chinh thic cta Lién minh chau Au 23.9.2021

(e) viéc dich céc quy téc san xudt va cac bién phap kidm soat dugc quy dinh trong Quy dinh (EU) 2018/848 va cac van ban ay
quyén va thyc thi dugc théng qua theo d6 sang cac ngdn ngll mad cac nha didu hanh hgp ddng & cac nudc thd ba ma cd quan
kidm soat hoac td chic kiém soat yéu cau céng nhan cé thé hidu dudc;

(f) cadc tai liéu chidng minh réng cac tiéu chi dugc néu trong piéu 46(2) cda Quy dinh (EU) 2018/848 dugc dap Ung, dac biét la
ban sao gidy chlng nhan céng nhan do cd quan cong nhan clp, bao gdm t&t ca cac loai san phdm dudc yéu cdu cong nhan;

(g) cac thd tuc m6é ta chi tiét hoat dong va viéc thuyc hién cac bién phap kidm soat dugc thiét 1ap theo Quy dinh nay, bao gém,

néu c6 lién quan, cac dic thu kiém soat déi véi nhém nha didu hanh;

(h) Danh muc cac bién phap can thyc hién trong trudng hgp vi pham dd dugc xac dinh nhu quy dinh tai DPidu 22 cua Van ban nay.
Quy dinh;

(1) ban sao clia bdo céo danh gia gén day nhét dugc dé cap trong tidu doan thd hai cua Didu 46(4) cla Quy dinh (EU) 2018/848,
do cd quan kiém dinh hodc, néu thich hdp, do cd quan c6é thadm quyén 1ap, chila théng tin dudc d& cap trong Phdn A cda Phu
luc I cGa Quy dinh nay, bao gém bdo cao kiém toan chiing kién vé cudc kiém toan ching kién dugc thuc hién trong vong hai

n&m trudc khi ndp yéu cdu cong nhan, va dua ra cic dam bdo sau:

(i) co quan kiém soat hodc co quan kiém soat d& dugc danh gia moét cach théa dang vé kha ning dam bdo rdng cac san pham
nhap khdu tu nudc thd ba dép Gng cac didu kién dugc néu trong diém (a), (b)(i) va (c) cta Diéu 45(1) va trong Piéu
46(2) cla Quy dinh (EU) 2018/848;

(ii) cd quan kiém soat hodc td chdc kiém soat co nang lyc va tham quyén dé thyc hién hiéu qud cac yéu clu kiém soat va
dap Ung cac tiéu chi dudc quy dinh tai pidu 46(2) cua Quy dinh (EU) 2018/848 va trong van ban nay.

Quy dinh tai méi quéc gia thd ba ma nuéc nay yéu cdu dugc coéng nhan;

bang ching cho thdy cd quan kiém soat hodc td chdc kiém soat da théng bao cac hoat déng cua minh cho cac co quan cé tham

quyén cta nudc thid ba 1lién quan va cam két tudn thi cadc yéu clu phap ly do cac cd quan cla nudc thd ba 1ién quan dat ra;

[,

dia chi trang web, véi ndi dung cé sdn bing it nhdt moét trong cac ngdn ngll chinh thdc cGa Lién minh va cling dé& hidu déi

(k)

vdi cac nha didu hanh hgp ddng, ndi cé thé tim thdy danh sach dugc d¢& cap trong diém (a) cta Didu 17 cla Quy dinh nay;

(1) cam két cla cd quan kiém soat hodc té chiic kiém soat vé viéc cho phép cac chuyén gia doéc 1ap do Uy ban chi dinh tiép can
tdt ca cac van phong va cd s cla minh, dong thdi luu gidl va truyén dat tdt cd théng tin lién quan dén cac hoat dong kiém
soat cla minh tai nudc thd ba c6 lién quan;

(m) mdt tuyén bd cla cd quan kiém soat hodc cd quan kidm soat ring co quan nay chua bi Uy ban thu hdi, hodc bi bat ky cd quan
cong nhan nao thu hdi hodc dinh chi trong 24 thang trudc khi ho yéu ciu cong nhan d6i véi quéc gia thd ba vashodc loai
san ph3m ma ho yéu cdu céng nhan. Yéu cdu nay khong ap dung trong trudng hgp thu hdi theo diém (k) cta Didu 46(2a) cla
Quy dinh (EU) 2018/848;

(n) bat ky théng tin nao khdc ma co quan kidm soat hodc t chic kiém soat, hoac 8 chdc chiing nhan cho 1a cé 1lién quan.

3. €0 quan kiém soat hodc té chdc kiém soat phai cung clp bdt ky théng tin b sung nao ma Uy ban yéu ciu nhdm myc dich céng

nhan.

4. Néu Uy ban nhan thdy théng tin dugc cung clp theo khoan 2 hodc 3 khong day du, 16i thdi hodc

Néu khong dat yéu cdu, ho sé& tif chdi yéu cldu céng nhan.

M8 rong pham vi cdng nhan

Cd quan kiém soat hodc td chiic kiém soat dugc cong nhan theo Didu 46 cla Quy dinh (EU) 2018/848 c6 thé gui yéu cdu md rong
pham vi céng nhan cda minh sang mot qudc gia thd ba khac hodc sang mot loai san phém khac bang cach si dung mé hinh do Uy ban

cung cép.
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Yéu cu md rong pham vi céng nhan phai bao gBm viéc cdp nhat céc phén 1ién quan cua hd sd ky thuat dudc aé cap trong pidu 1(2) véi théng

tin thich hgp vé& quéc gia thd ba bd sung hodc loai san phdm bd sung thudc pham vi m& rong.

CHUONG II

GIAM SAT CAC CO QUAN KIEM SOAT VA CAC TO CHUC KIEM SOAT BOI UY BAN

Cac yéu clu chung vé gidm sat déi véi cac cd quan kiém soat va cac td chic kiém soat

1. Cac hoat dong giam sat cua Uy ban déi véi cac cd quan kiém soat va cac td chic kiém soat dugc cong nhan theo Didu 46(1) cha Quy dinh
(EU) 2018/848 sé& tap trung vao viéc danh gid hiéu qua hoat ddéng cla cac cd quan kiém soat va cac td chic kiém soat, cé tinh dén két qua

cong viéc clia cac cd quan coéng nhan dugc dé cap tai diém (d) cla Piéu 46(2) cla Quy dinh do.

2. Cudng dd va tan sudt cac hoat dong gidm sat do Uy ban thyc hién sé& dugc diéu chinh theo mdc dd rdi ro khéng tuan thd theo Didu 46(6)
cla Quy dinh (EU) 2018/848.

3. Cac cd quan kiém soat va cac td chic kiém soat dugc c6ng nhan theo Didu 46(1) cua Quy dinh (EU) 2018/848 phdi duy tri kha nang dap
ling cac didu kién va tiéu chi dugc néu trong cac diém (a), (b)(i) va (c) cha Didu 45(1) va Didu 46(2) cta Quy dinh d6 nhu dugc néu trong
hd so ky thudt tai thoi diém dudc cong nhan. Ho ciing phai duy tri nang lyc va thim quyén aé thuc hién céac yéu cau, diéu kién va bién

phap kiém soat dugc néu trong piéu 46(2) va (6) clGa Quy dinh (EU) 2018/848 va trong Quy dinh nay.

Vi myc dich d6, ho s& phai ching minh:

(a) rang ho da thyc hién cac hoat dong cGia minh mdt cach hiéu qud theo cadc didu kién va tiéu chi dugc dé cap trong muc dau tién.

tidu doan; va
(b) viéc tuan thi cac quy trinh van hanh va hiéu qud cta cac bién phap kiém soat cda ho.
4. pé phuc vu cho bdo cdo thudng nién, cac cd quan kidm soat phai dam bao réng viéc kidm toan chiing kién dugc thyc hién theo Muc 1 va
Myc 2 cla Phan B Phy luc I cta Quy dinh nay va cac quy téc sau:
(a) khoang th&i gian giffa hai 13n kiém toan ching kién khéng dugc vugt qué 4 nam;

(b) sé lugng cudc kiém toan ching kién dugc thyc hién cho yéu cdu céng nhan ban dau sé khong dugc tinh vao téng sé cudc kiém toan ching

kién phai dugc thyc hién trong 4 nam dugc dé& cap & diém (a);
(c) can tién hanh thém mot cudc kiém toan nhan chiing nifa:

(i) cd 2 nam mot 1dn tai cac nudc thd ba ndi san phdm cé rdi ro cao dudc dé cap trong Pidu 8 dugc san xudt hodc

da xu ly;
(ii) cd mdi 1@ quéc gia thd ba dugc céng nhan. Cudc kiém toan ching nhan bd sung nay sé& dugc thyc hién trong vong 4 nam;

(d) cadn thyc hién thém cac cudc kidm toan nhan chiing theo yéu cau cla Uy ban hodc cd quan kidm dinh dya trén r0i ro.

Phén tich cu thé cac yéu t6 sau:

(i) sb 1lugng thanh tra vién;

(ii) sé lugng ngudi van hanh;

(iii) loai hinh hoat dong do cac nha diéu hanh thyc hién;

(iv) sé lugng cudc kiém toan chiing thyc do cd quan kiém dinh thyc hién;

(v) nhiing b4t thudng lién quan dén cac cd quan kiém soat;
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(vi) sb 1lugng nhom nha didu hanh dugc ching nhan va quy md cda cac nhom d6;

(vii) nhitng phat hién quan trong dbi véi cac cd quan kiém soat hodc thanh tra vién cu thé;

(viii) ban chdt clta san phém va rui ro gian lén;

(ix) Phan hdi ctia Uy ban dya trén bao céo thudng nién trudc do cla co quan kidm soat;

(x) nghi ngd gian lan cla cac nha didu hanh.

(xi) khéi lugng san phém nhép khdu tU nudc thd ba vao Lién minh va hoat dong cta co quan kidm soat hoac

cd quan kiém soat tai cac nudc thd ba dudc cong nhan.

5. Cac cd quan kilm soat va cac té chdc kiém soat phdi nop tai liéu vé& quy trinh phan tich rdi ro cGia minh theo yéu cdu cta Uy ban.

6. D& giam sat cac cd quan kidm soadt va cac td chic kiém soat dugc Uy ban céng nhan, hai quéc gia thanh vién c6 thé hd trg cac cd quan nay
véi tu cach 1a ddng bao cdo vién trong viéc xem xét cac hd so ky thuat do cac cd quan kiém soat va cac td chic kiém soat dé trinh dé dugc
cbéng nhan 13n diu hodc md rong pham vi céng nhan, quan ly va xem xét danh sach cac cd quan kiém soat va cac té chdc kilm soat dugc cong

nhan, va danh gia hiéu qua hoat dong, bao gdm ca bio cdo thudng nién, cda cac cd quan kiém soat va cac td chuc kiém soat.

7. Uy ban c6 thé phéan b cac yéu céu gilfa cac quéc gia thanh vién theo ty 1é s phiéu biu ctia mdi quéc gia thanh vién trong ﬂy ban vé san

xuét hiu cg.

Bdo céo thudng nién
Trudc ngay 28 théng 2 hang nam, cd quan kiém soat hodc té chdc kiém soat phdi ndp bdo cdo thudng nién cho ﬂy ban.

B4o cdo thudng nién d6 phai néu rdé cac hoat dong cia cd quan kiém soadt hodic td chdc kidm soat trong nam trudc theo Phy luc II.

Van ban nay phai dugc ndp bang mot trong cac ngdn ngil chinh thic cta Lién minh va bang tiéng Anh néu ngén ngil chinh thic dugc chon khéng phai 1a

tiéng Anh.

Kiém tra va thanh tra tai chd

1. Uy ban sé& thudng xuyén té chdc cac cudc kiém tra va/hodc danh giad tai chd dya trén rdi ro d6i véi cac cd quan va té chic kiém soat dé
danh gia chét lugng va hiéu qud cta cac bién phap kidm soat do mdi co quan hoac td chic kiém soat thyc hién. Cac cudc kiém tra va danh gia
nay cé thé dugc phdi hgp véi cd quan tham dinh c6 1ién quan. Uy ban c6 thé dugc cac chuyén gia doc 1lap thap tung trong céc cudc kiém tra

va danh giad tai chd nay.

2. Uy ban c6 thé yéu cau bat ky théng tin bd sung nao, bao gdm viéc trinh bay mot hosc nhidu bao cdo kiém tra tai chd dsc biét do céc
chuyén gia doc 1lap do Dy ban chi dinh 14p ra.
3. Viéc kiém tra va thanh tra tai chd c6 thé bao gém:

(a) chuyén tham cac van phong hodc cd sd cla cac cd quan kiém sodt va cac té chdc kiém soadt, cac dich vu thué ngoai clia ho va cac nha diéu

hanh hodc nhém nha diéu hanh thudc quyén kiém soat cla ho, trong Lién minh va & céac nudc thd ba;

(b) ra soat tai 1liéu lién quan md ta cdu truc, hoat dong va quan ly chat lugng cla cac cd quan kidm soat hoac t8 chic kiém soat;

(c) ra soat hd sd nhan vién, bao gém béng chiing vé nang luc, hd sd dao tao va xung dot 1¢i ich.

Cac bao cao va hd sd vé viéc danh gia va giam sat nhan vién;
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(d) kiém tra hd so clia cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh dé xac minh viéc xt 1y cac trudng hgp khong tuan thi va khiéu nai, tan
sudt kiém soat téi thidu, viéc sd dung phudng phap tiép can dya trén rii ro trong viéc tién hanh kiém tra, viéc thyc hién cac chuyén

tham theo doi va cac chuyén tham khong bao trudc, chinh sach 14y mu va viéc trao ddi thong tin véi cac co quan kiém soat va cd quan
chiic nang khac;

(e) kiém toan ra soat, 1a viéc kiém tra cac nha diéu hanh hodc nhém nha didu hanh dé xac minh viéc tuan thd cac thd tuc kiém soat tiéu
chudn va danh gia rui ro ctia cd quan kiém soat hodc té chic kiém soat va d& xac minh hiéu qud cla ching, cé tinh dén sy thay ddi

tinh hinh ctia cac nha didu hanh ké tif 1an kiém tra gin nhit cda co quan kidm soat hodic td chic kiém soat;

(f) kidm toan chting kién, 1a viéc danh gia hiéu qud hoat dong kidm tra thuc dia do thanh tra vién cda cd quan kidm soat hoac té chdc
kiém soat thyc hién.

pidu 6

Kiém tra kha ndng truy xudt ngudn gbc

Uy ban c6 thé thyc hién kiém tra truy xudt ngudn gbc déi vdi cac san phdm hodc 16 hang ndm trong pham vi céng nhan cla cd quan kiém soat
hoac t8 chlc kiém soat dugc cong nhéan theo Didu 46(1) cua Quy dinh (EU) 2018/848.

D& phuc vy myc dich truy tim cadc thanh phin hosc cac giai doan san xudt ctia mét san phdm hiu cd, Uy ban c6 thé yéu cdu théng tin tif cac
cd quan cé tham quyén hodc tu cac cd quan kiém soat hodc cac td chiic kiém soat tham gia vao viéc kiém soat cac san phém thudc pham vi
giadm sat cla ho.

Uy ban c6 thé thyc hién kiém tra ngudn gbc dya trén danh gia r0i ro hang nam do Uy ban thyc hién, cac khiéu nai nhan dugc tu Uy ban hoic
cac quéc gia thanh vién, hodc mot cach ngdu nhién.

Uy ban sé& thyc hién kiém tra ngudn gbc xudt xid trong khung thdi gian do Uy ban quy dinh, va khung thdi gian nay sé dugc thong bao kip

thdi cho cac cd quan cé thdm quyén, cd quan kidm soat va cac té chdc kidm soat c6 lién quan.

biéu 7

Yéu cdu diac biét cda Uy ban

Uy ban c6 thé, bat ci luc nao, dya trén phan tich chuyén sau chdng minh sy cdn thiét, dua ra cac yéu ciu thong tin dot xudt cho cd quan
kidm soat hoac té chdc kiém soat.

Danh sach céac san pham c6 rdi ro cao

Cac cd quan kidm soat va cac td chlc kiém soat hoat dong d@bi véi cac nudc thd ba sé ap dung piéu 9(8), doan thd hai va piéu 12(5) va
16(6) ctia Quy dinh nay déi véi cac san phdm cé rii ro cao c6 ngudn gdc tif cac nudc thl ba dugc 1iét ké trong mdt van ban thyc thi dugc
théng qua theo Piéu 46(8) cla Quy dinh (EU) 2018/848 trén cd sd lua chon dugc thuc hién sau cac vi pham 1én, nghiém trong hodc lap di

15p lai &nh hudng dén tinh toan ven clia cac san phdm hilu cd hodc dang trong qua trinh chuyén ddi hodc san xudt.
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CHUONG III

KIEM SOAT DOI VOI NGUOUT VAN HANH VA NHOM NGUOT VAN HANH BOI CAC CO QUAN KIEM SOAT VA

CO QUAN KIEM SOAT

Pidu khoadn chung

1. Cac bién phap kiém soat do cac cd quan kiém soat va cac td chic kiém soat thyc hién d& xac minh viéc tudn thd Quy dinh (EU) 2018/848

clia cac nha khai thac va nhém nha khai thac & cac nudc thd ba phai bao gbm:

(a) viéc xac minh viéc ap dung cac bién phap phong ngiia va d& phong, nhu dugc dé& cap trong DPidu 9(6) va trong

pidu 28 cla Quy dinh (EU) 2018/848, & moi giai doan san xudt, chudn bi va phan phéi;

(b) trudng hgp cd s& san xudt bao gdm cac don vi san xudt phi hiiu cd hodc dang trong qua trinh chuyén ddi, viéc xac minh hd sd va cac
bién phap, quy trinh hoic sép xép hién hanh nhadm dam bao sy tach biét ré rang va hiéu qua gitfa cac don vi san xudt hiu cd, dang
trong qud trinh chuyén ddi va phi hitu cd, cling nhu gilfa cac san phém tudng Ung do cac ddon vi d6 san xudt, va cac cht va san phém
dugc st dung cho cac don vi san xudt hilu cd, dang trong qua trinh chuyén ddi va phi hitu cg. Viéc xac minh nay bao gbm kiém tra cac
16 ddt ma giai doan trudc d6 di dugc ghi nhan hdi td 1a mot phan cla giai doan chuyén ddi, va kiém tra cac don vi san xudt phi hiu
cd;

(c) Trudng hgp cac san phém hiiu cg, san phém dang trong qud trinh ché bién va san phém phi hitu cd dugc cac nha diéu hanh thu gom déng
thdi, dugc ché bién hodc luu trd trong cing mdt don vi, khu vic hosic cd s& ché bién, hosic dugc van chuyén dén cac nha diéu hanh
hodc don vi khac, viéc xac minh hd s va cac bién phdp, quy trinh hoac sép xép hién c6 dé dam bao réng cac hoat dong dugc thyc hién
tach biét theo dia diém hodc thdi gian, cac bién phap vé sinh phu hgp va cac bién phap ngan nglla viéc thay thé san pham dugc thuc
hién, céac san phém hiiu cd va san phém dang trong qué trinh ché bién dugc nhan dang moi luc, cac san phém hitu cd, san phém dang
trong qua trinh ché bién va san phém phi hitu cd dudc luu trd, trudc va sau cac hoat dong ché bién, tach biét theo dia diém hoac

thdi gian, va viéc truy xudt ngudn gbc cla ting 16 hang tif cac thila ddt riéng 1& dén trung tam thu gom da dugc dam bao.

2. Cac cd quan kidm soat va cac td chic kidm soat sé& tién hanh kiém tra viéc xac minh tudn thd Quy dinh (EU) 2018/848 d6i véi tat ca
cac nha didu hanh va nhém nha diéu hanh & cac nudc thd ba mdét cach thudng xuyén, dya trén cd sd rGi ro va véi tdn sudt thich hgp, trong
subt toan bd quy trinh & tit ca cac giai doan san xudt, chudn bi va phan phbi trén co s& kha nang khéng tuan tha dugc xac dinh tai diém
(57) clia Piéu 3 cua Quy dinh (EU) 2018/848, dudc xac dinh dya trén cac yéu té sau:

(a

loai hinh, quy mé, bao gdm ca cac thiia dit méi dugc bd sung, va cd cdu cla cac nha didu hanh va nhém nha didu hanh, ciing nhu

S6 1lugng thanh vién méi gia nhap nhém cac nha diéu hanh;
(b) vi tri va do phuc tap cua cac hoat dong hodc nghiép vy cua cac nha diléu hanh va nhém nha didu hanh;

(c

khodng th&i gian ma cac nha didu hanh va nhém nha diéu hanh da tham gia vao san xudt hiu cd,

chudn bi va phan phéi;

(d

két qua cta cac cudbc kiém tra dugc thuc hién theo Didu nay, dac biét 1a vé viéc tuan thu
Quy dinh (EU) 2018/848;

(e

trong trudng hgp mét nhém céc nha diéu hanh, két qua cla cac cudc kidm tra ndi bd dugc thuc hién theo céc quy trinh d& dugc lap

thanh van ban cta hé théng kidm soat ndi bé clia nhoém cac nha didu hanh;
(f) 1iéu céng ty me c6 bao gém cac don vi sdn xudt phi hilu cd hodc dang trong qua trinh chuyén déi hay khong;
(g9) loai, sb lugng va gia tri cda san pham;
(h) nguy cd tron 13n san phdm hodc nhilm bdn bdi cac san phdm hodc chdt khéng dugc phép;
(i) viéc ap dung cadc ngoai 1& hoic miln trif déi vdi cac quy tic bdi cac nha didu hanh va nhém nha didu hanh;
(j) céc diém quan trong din dén viéc khéng tuan thd & moi giai doan san xuét, chudn bi va phan phéi;

(k) cac hoat doéng thau phy;
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(1) liéu cac nha diéu hanh hodc nhém nha diéu hanh cé thay ddi co quan kiém soat chiing nhén hodc cd quan kidm soat cla ho hay khéng;
(m) bat ky thong tin nao cho thdy kha nang ngudi tiéu ding cé thé bi danh 1ua;

(n) bat ky théng tin nao cé thé cho thiy sy khéng tuan thi Quy dinh (EU) 2018/848.

3. Didu 2 cda Quy dinh dugc Uy ban Gy quyén (EU) 2021/771 ( 5 ) va Diéu 4, 5 va 6 cta Quy dinh thyc thi cGa Uy ban (EU) 2021/279
( 6 ) sé& dudc ap dung tuong tu déi véi cac bién phap kiém soat déi véi cac nhém nha didu hanh & nudc thi ba.

4. Cd quan kiém soat hodc t8 chdc kidm soat phai tién hanh xac minh viéc tuan tha Quy dinh (EU) 2018/848 d@bi véi tdt cd cac nha khai thac va nhém

nha khai thac it nhdt mot 13n mdi nam. Viéc xac minh tuan thd phai bao gdm kidm tra thyc dia tai chd.

5. Co quan kidm soat hoac td chic kidm soat phai dam bao réng mdi ndm thyc hién it nhdt 10% cac hoat dong kidm soat bd sung so v&i nhiing hoat dong
dugc dé cap tai khodn 4. Trong t&t ca cac cudc kiém tra thyc dia do co quan kiém soat hoac td chdc kidm soat thyc hién, it nhdt 10% phai dugc thuc

hién ma khong cdn bdo trudc.

6. Cac bién phap kiém soat dugc thyc hién nhdm theo ddi trudng hgp nghi ngd hodc xac dinh vi pham sé& khéng dugc tinh vao céc bién phap kiém soat

bd sung dugc d& cap trong doan 5.

7. Hang nam, cd quan kiém soat hodc td chdc kiém soat phai kiém tra lai it nhdt 5% sé thanh vién cGa moét nhém cac nha diéu hanh, nhung khéng it

hon 1@ thanh vién. Trudng hgp nhém cac nha diéu hanh c6é 10 thanh vién trd xuéng, t&t ca cac thanh vién déu phai dugc kidm tra lai.

8. Cd quan kidm soat hodc don vi kidm soat sé& tién hanh kidm tra thyc dia va 1éy mau vao thdi diém thich hgp nhat dé xac minh viéc tudn tha céac

diém kiém soat quan trong.

Péi véi cac san phém c6 r0i ro cao dugc dé& cap trong Piéu 8, cd quan kiém soat hodc té chdc kiém soat phai tién hanh it nhit hai cudc kiém tra
thyc dia mbéi nam déi véi cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh. Mot trong hai cudc kiém tra thyc dia nay phai dugc tién hanh ma khong can bao

trudc.

9. Trudng hgp cac nha diéu hanh hoic nhém nha didu hanh van hanh nhiéu don vi san xudt hoic cd sd, bao gom cd cac trung tém thu mua va thu gom,
thi tdt cd cac don vi san xudt hodc cd s&, bao gdm cd cac trung tam thu mua va thu gom, dugc sd dung cho cac san phdm phi hiu cd ciing phai tuan

tht cac yéu ciu kiém soat dugc quy dinh tai khoan 4.

10. Viéc cép hodc gia han giéy chiing nhan dugc dé cap tai diém (b)(i) cla Didu 45(1) cla Quy dinh (EU) 2018/848 sé& duya trén két qua xac minh sy

tuén tha dugc dé cap trong Didu nay.

pidu 10

Kiém tra chiing nhan cda ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh.

1. Trudc khi chdp nhan cdp ching nhan cho cac nha didu hanh hosc nhém nha didu hanh, cd quan kiém soat hosic td chiic kiém soat phai dam bao ring...

Cac nha didu hanh hodc nhém nha diéu hanh da cung cép nhiing théng tin sau:
(a) mdt van ban dudi dang ban tuyén b cé chil ky, trong d6 néu ro:

(i) mb td vé don vi san xudt hilu cd va/hodc dang trong qud trinh chuyén ddi va, néu c6 lién quan, vé cac don vi sdn xudt phi hiu cd va cac

hoat dong sé& dugc thuyc hién theo Quy dinh (EU) 2018/848;

( 5 ) Quy dinh dugc Gy quyén cda Uy ban (EU) 2021/771 ngay 21 thang 1 nim 2021 bd sung Quy dinh (EU) 2018/848 cta Nghi vién
Chau Au va H8i ddng bang cach quy dinh cac tiéu chi va didu kién cuy thé cho viéc kiém tra tai khoan ching td¥ trong khudn
khd kiém soat chinh thic trong san xudt hitu co va kidm soat chinh thdc cac nhém nha didu hanh (0J L 165, 11.5.2021, tr. 25).

( 6 ) Quy dinh thyc thi cta Uy ban (EU) 2021/279 ngay 22 thang 2 nim 2021 quy dinh cadc quy tdc chi tiét dé thyc hién Quy dinh
(EU) 2018/848 ctia Nghi vién Chau Au va Hei ddng vé kidm soat va cac bién phap khac dam bao truy xudt ngudn gbc va tuan tha
trong san xudt hifu cd va ghi nhan san phém hitu cd (0J L 62, 23.2.2021, tr. 6).
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(ii) cac bién phap thich hgp can thyc hién § cép don vi va/hodc cd sd san xudt hilu co va’hodc dang trong qua trinh chuyén déi va/hoac

cac hoat dong nhdm dam bdo tuan thG Quy dinh (EU) 2018/848;

(iii) cac bién phap phong ngla can thyc hién dé giam nguy cd 6 nhidm bdi cac san phém hodc chat khong dugc phép va cac bién phdp vé sinh

cin thyc hién trong subt cac giai doan san xudt, chudn bi va phan phéi;

(b) xac nhéan réng cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh chua dudc co quan kidm soat khac chiing nhan 1ién quan dén cac hoat dong dudc thuc
hién tai cing moét quéc gia thd ba v& cing loai san pham, ké ca trong trudng hop cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh hoat dong &

cac giai doan san xudt, chudn bi hodc phan phéi khac nhau;

(c) xac nhan cba cac thanh vién trong mét nhém céc nha diéu hanh Iéng ho chua dudc ching nhan riéng 1é cho cing mét hoat dong d6i vai mot

san phém nhat dinh thudc pham vi chdng nhan cda nhém cac nha didu hanh ma ho thudc vé;

(d) mét cam két c6 chil ky, theo d6 cac nha diéu hanh hodc nhém nha didu hanh cam két:

(i) cho phép cd quan kidm soat hodc té chic kidm soat tiép can tdt ca cac bd phan cia tdt ca cac don vi san xudt va tdt cd cac cd s& dé

phuc vy muc dich kidm sodt, cling nhu cac tai khodn va cac tai liéu hé trg lién quan;

(ii) cung cép cho cd quan kiém soat hoac td chiic kiém soat bat ky thong tin nao can thiét cho myc dich kiém soat;

(iii) nop két qud kidm dinh chat lugng cta minh khi dugc co quan kidm soat hodc té chic kidm soat yéu ciu.

chudng trinh;

(iv) théng bdo cho ngudi mua san phém bing van ban va khong cham tré& qua mic, va trao déi théng tin lién quan vdi cd quan kiém soat hosc
td chiic kiém soat, trong trudng hgp c6 nghi ngd vé viéc khdng tudn thd dugc chiing minh, nghi ngd vé viéc khong tuan thd khéng thé

loai bd, hodc viéc khéng tuadn tha anh hudng dén tinh toan ven cla cac san phém 1lién quan d& dugc xac dinh;

(v) chép nhan viéc chuyén giao hd so kiém soat trong trudng hdgp thay déi cg quan kiém soat hodc td chdc kiém soat hoic, trong trudng hdp

rat khéi san xudt hiu cd, cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat cudi cling sé& luu gidi ho sd kiém soat trong 5 nam;

(vi) théng bdo ngay 1l&p tdc cho cd quan kiém soat hodc td chuc kiém soat trong trudng hgp rut khdi sdn xudt hiu co;

(vii) trong trudng hdp céc nha thau phu cda cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh chiu sy kiém soat cla cac cd quan hodc té chic

kiém soat khac nhau, thi phai chép nhan viéc trao dbi thong tin gilfa cédc cd quan hodc té chiic kidm soat do;

(viii) thyc hién cac hoat déng theo quy dinh v& san xudt hiu co;

(ix) chép nhan viéc thi hanh cac bién phap khéc phuc do cd quan kiém soat hodc cd quan quan ly thiét 14p trong

sy kién vi pham quy dinh.

Trudc khi cép chiing nhén cho céc nha diéu hanh hoac nhém nha diéu hanh, co quan kiém soat hoac td chic kiém soat phai xac minh:

(a) réng cac nha diédu hanh hoac nhém nha diéu hanh tuan tha Chuong II, III va IV cda Quy dinh (EU) 2018/848 va piéu 36 cua Quy dinh d6. Viéc

xac minh phadi bao gém it nhét mdt cudc kiém tra thuc té tai chd;

(b) rang, trong trudng hgp cdc nha diéu hanh hodc nhém nha didu hanh giao thiu bit ky hoat dong nao cda minh cho bén thd ba, cd cac
nha didu hanh hosc nhém nha didu hanh va cac bén thi ba dugc giao thdu cac hoat dong dé déu phdi dugc cac cd quan kiém soat
hoac td chic kidm soat dugc cdéng nhan chidng nhan réng ho tuadn thd Chuong II, III va IV clGa Quy dinh (EU) 2018/848 va pidu 36
cla Quy dinh d6, trd khi cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh théng bdo cho cd quan kiém soat hoac td chic kiém soat cé
lién quan rang ho vin chiu trach nhiém vé san xuit hilu cd va ho chua chuyén giao trach nhiém d6 cho nha thiu phy. Trong nhiing
trudng hgp nhu vay, cd quan kiém soat hodic td chdc kidm soat s& xac minh rdng cac hoat déng dugc giao thdu tuadn thd Chuong II,
III va IV cta Quy dinh (EU) 2018/848 va Didu 36 cda Quy dinh d6 trong bdi canh cac hoat déng kiém soat ma ho thyc hién ddi véi

cac nha didu hanh hoic nhém nha diéu hanh da giao thdu cac hoat dong cla ho.
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Bén canh bt ky yéu té nao khac ma cd quan kiém soat hodc té chic kiém soat c6 thé xem xét 1a c6 lién quan, trudc khi cdp chiing nhan cho 3. nha
diéu hanh hodc nhém nha diéu hanh da dugc cd quan kiém soat hodc tb chiic kiém soat khac cép chiing nhan trudc dé, cd quan kiém soat hodc t6 chiic kiém

soat mdi phdi danh gid cac théng tin sau day do cd quan kiém soat hosic td chdc kiém soat trudc do cung cép

(a) tinh trang va hiéu lyc clGa ching nhan, bao gém cac trudng hogp gidm pham vi, dinh chi va thu hdi nhu da dé cap trong
Tiéu chudn ISO/IEC 17065 cla Td chic Tiéu chudn héa Quéc té (ISO);

(b) bao céo kiém tra dugc thyc hién trong 3 nam trudc do;

(c) danh sach céc trudng hgp khéng tuan thi va cac bién phap dugc &p dung dé gidi quyét ching, va thyc té 1a tdt cad cac trudng hgp khéng tuan thu déu
da gidi quyét;

(d) cac trudng hgp midn tri da dugc cép hodc cac yéu cdu mién tril dang dugc cd quan kiém soat hosc td chic kiém soat trudc dé xu 1y;

(e) théng tin lién quan dén b&t ky tranh chdp nao dang di&n ra c6 1ién quan dén viéc ching nhan cac nha didu hanh hoic nhém nha didu hanh.

Néu cd quan kiém soat hosc cd quan kiém soat trudc dé khong chuyén théng tin theo yéu ciu tai Piéu 21(5) cGa Quy dinh nay cho cd quan kiém soat hodc cg quan
kiém soat méi hosc trong trudng hgp c6 nghi ngd vé thong tin dugc chuyén, thi co quan kiém soat hodc cd quan kiém soat mdi s& khong cp gidy chdng nhan dugc
aé cap tai diém (b)(i) cla piédu 45(1) cla Quy dinh (EU) 2018/848 cho cac nha khai thac hoac nhém nha khai thac cho dén khi cd quan kiém soat hoac cd quan kiém

so4t méi nay da loai bé dugc nhiing nghi ngd ctia ho bing cac phuong tién kiém soat khac.

4. Cd quan kiém soat hodc td chdc kiém soat khéng dugc chiing nhan cac nha didu hanh hosc nhém nha didu hanh da bi cd quan kiém soat hodc td chdc kiém soat
trudc d6 thu hdi trong vong 2 nam qua, trd khi viéc céng nhén cd quan kidm soat hoac td chic kiém soat trudc dé da bi ﬂy ban thu hdi theo Diéu 46(2a) cla Quy

dinh (EU) 2018/848 dbi v8i quéc gia thd ba va loai san phdm cu thé.

pidu 11

Cac phudng phép va ky thuat kiém soat

1. Cac phuong phap va ky thuat kiém soat dugc co quan hosic té chic kiém soat &p dung phadi bao gdm nhiing diéu sau day:

(a) kiém tra xem cac ban dd hodc so dd c6 chi din hudng chinh va vi tri dia 1y cta cac don vi san xudt va cd sd c6 phu hop véi

Ph3i dudc kiém tra thyc té, theo quy dinh cta cac nha didu hanh hoic nhém nha diéu hanh, va phai dugc cép nhat day du;
(b) viéc kiém tra, néu thich hgp:

(i) cac don vi san xudt, thiét bi, phudng tién van chuyén, cd s@ va cac dia diém khac thudc quyén kiém soat cla ngudi van hanh

hodc nhém cac nha diéu hanh;

(ii) dong vat, thuc vat va hang héa, bao gém béan thanh phém, nguyén 1liéu thé, thanh phén, chit hd trg ché bién va cac san phém khac dudc su dung dé

chuén bi va san xudt hang héa hoac dé cho dong vat an hoac diéu tri, va cac chat dugc phép si dung trong san xudt hilu cg;

(iii) kha nang truy xudt ngudn géc, ghi nhan, trinh bay, quang céo va cac vat liéu déng goéi lién quan;

(c) viéc kidm tra cac tai liéu, hd so truy xudt nguén géc va cac hd sd, quy trinh va thd tuc khac c6é lién quan dén viéc danh gid sy tuan thd Quy dinh (EU)
2018/848. Didu nay bao gdm cac tai liéu di kém véi thyc phdm, thic &n chan nudi va bét ky chdt hosc vat liéu nao nhap hodc xudt khéi cd sd;

(d) phéng van cac nha diéu hanh va nhan vién cta ho;

(e) 14y mdu va phan tich trong phong thi nghiém;

(f) viéc kiém tra hé théng kiém soat ma cac nha diéu hanh va nhém nha diéu hanh da thiét 1ap, bao gbm ca viéc danh gia.
vé hiéu qud cta no;

(g) viéc kiém tra cac trudng hgp khéng tudn thd dudc phat hién trong cac cudc kiém tra trudc dé va cac bién phap dugc thyc hién bdi cac nha diéu hanh hoic bdi
c4c nhém nha didu hanh dé gidi quyét van dé do;

(h) bét ky hanh déng nao khac can thiét dé xac dinh cac trudng hgp khéng tuan tha.



Machine Translated by Google

L 336/18 Cdéng bdo chinh thdc cGa Lién minh chau Au 23.9.2021

2. viéc kiém tra thyc dia hang nam dugc dé cap trong pidu 9(4) phai bao gém kiém tra truy xuét nguén géc va kiém tra can bang khéi 1ugng
clia cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh, dudc thyc hién bing cach kidm tra cac tai khoan chdng tif va bat ky yéu té 1lién quan nao khac

ma cd quan kiém soat hosc té chuc kiém soat cho 1a can thiét.

3. pé phuc vu cho viéc kiém tra truy xudt ngudn géc va kiém tra can bing khdéi lugng, viéc 1lya chon san phém, nhém san phém va khoadng thdi

gian kidm dinh phdi dya trén danh gia rdi ro cla cd quan kidm soat hoic td chdc kiém soat.

4. Ngoai bt ky yéu té 1lién quan nao khac ma cd quan kiém soat hoic té chic kiém soat cho 1a cin thiét, viéc kiém tra kha nang truy xuét ngudn gbc s& dugc thuc hién.

Phai bao gém cac yéu té sau day dugc chiing minh bing céc tai liéu thich hgp, bao gém ca hd sg hang ton kho va tai chinh:
(a) tén va dia chi cda nha cung cép va, néu khac, cla chi sd hilu hodc ngudi ban, hodc ngudi xudt khdu san phém;
(b) tén va dia chi cGa ngudi nhan hang va, néu khac, cta ngudi mua hodc ngudi nhap khdu san phém;

gidy chdng nhan cGia nha cung cép theo van ban thyc thi dugc théng qua theo Didu 45(4) clGa Quy dinh
(EU) 2018/848;

(c

(d) théng tin dugc dé cap trong doan dau tién cta diém 2.1 Phy luc III cla Quy dinh (EU) 2018/848;
(e) md s6 16 hang phu hop;

(f) trong trudng hop cac nha ché bién, théng tin cin thiét dé cho phép truy xudt ngudn gbc ndi bd va dam bio tinh trang hiu cd cla

thanh phan.

5. Viéc kiém tra can bing hang tdn kho phai bao gdm cac yéu té sau day, dugc ching minh bing cac tai 1iéu thich hgp, bao gdm ca hd sd hang
tdn kho va tai chinh, néu c6 1lién quan:

(a) ban chit va sé lugng san phdm dugc giao cho don vi va, néu cé 1lién quan, cac nguyén vat liéu dudc mua va viéc sl dung
cac vat liéu d6, va, néu cé lién quan, thanh phén cGa san phém;
(b) ban chat va sé lugng san phdm dugc luu trif tai co s, bao gdm ci tai thoi diém kiém tra thyc té.
Kiém tra ngdu nhién;
(c) ban chat va sé lugng san phdm da roi khdi don vi cta cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh dén
cd sd hoac kho chifa hang cla ngudi nhan hang;
(d) trong trudng hgp cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh mua hoic ban san phém ma khong luu trd hoac xU ly vat ly san phém do
San phdm, ban chdt va sé lugng san phdm di dudc mua va ban;
(e) san lugng cda cac san phém thu dugc, thu gom hodc gat hai trong nam trudc;
(f) san lugng udc tinh hodc thuc té cua cac san phém thu dudc, thu gom hodc gdt hai trong nam hién tai;

(9) sé lugng va/hoac trong lugng gia sdc dugc quan 1y trong nam hién tai va nam trudc do;

(h) bat ky tdn thit, tang hodc gidm sé lugng san phdm & bit ky giai doan nao cda quéa trinh san xudt, chudn bi va phan phéi;

(i) tdng san lugng clia trang trai xét vé san pham hilu co va phi hilu cg.

piédu 12

Lay m3u, cac phudng phap dugc su dung d& 14y mau va lua chon phong thi nghiém dé phan tich mau.

1. Co quan kiém soat hodc don vi kiém soat sé& 1éy va phan tich miu aé phat hién viéc sd dung céac san phém va chat khéng dudc phép dung trong
san xudt hilu cd, dé kidm tra cac ky thuat san xudt khéng tudn tht cac quy dinh vé san xudt hiu cd hodc dé phat hién khd ning nhiém bn bdi

cac san pham va chit khéng dudc phép dung trong san xudt hiu co.

2. Cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat phai tién hanh 14y miu trén it nhit 5% sé lugng cac nha diédu hanh riéng 1& thudc quyén kiém soat
cGia minh. Péi véi moét nhém nha didu hanh, co quan kiém soat hodc té chic kiém soat phai tién hanh 14y mdu trén it nhit 2% sé thanh vién cla

mdi nhom.
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3. Viéc 1lua chon cac nha sadn xudt va nhom nha san xudt cdn 13y miu phai dya trén danh gid rui ro, bao gom ca khad niang khéng tuan thi cac quy

dinh vé& san xudt hiu cd, c6 tinh dén tdt ca cac giai doan sadn xudt, ché bién va phan phdi.

Ngoai ty 1é 1dy miu tbi thidu dugc quy dinh tai khoan 2, cd quan kiém soat hodc té chic kiém soat phadi 18y va phan tich miu trong mdi trudng hop
nghi ngd st dung cac san phdm, chdt hodc ky thuat khong dugc phép sd dung cho san xudt hitu cd, tril khi cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat cho rang

da c6 d bang ching ma khong can 14y miu.

5. Pdi véi cac san phdm c6 rii ro cao dugc dé cap tai Didu 8, cd quan kidm soat hosic té chdc kiém soat phai 1y, ngoai ty 1& 14y miu quy dinh
tai khodn 2 va 3 Piéu nay, it nhit mot mdu thyc dia cla cay trdng mbi nam. M3u do phadi dugc 18y tif cay trdng trén dong rudng, vao thdi diém
thich hgp nhét aé phat hién kha nang sd dung cac chit khong dugc phép theo danh gid ctia cd quan kiém soat hodc td chic kidm soat. Péi véi cac

don vi kinh doanh khéng tréng trot, phadi 14y miu nguyén 1liéu diu vao, san phdm trung gian hodc san phdm ché bién c6 1ién quan

6. Cd quan kiém soat va té chdc kiém soat phdi dam bdo cac phong thi nghiém dugc s dung tuan thd céc quy dinh sau:

(a) Ching 1a cac phong thi nghiém dugc céng nhan dap Ung cac yéu cdu &p dung cla tiéu chudn ISO/IEC 17025 vé 'Téng quat'.

cac yéu cau vé nang luc cla cac phong thi nghiém thit nghiém va hiéu chudn;

(b) cac cd quan kiém dinh cda ho 1a thanh vién ky két Hiép dinh Hgp tac Kidm dinh Phong thi nghiém Quéc té (ILAC) 1an nhau
Chudng trinh ghi nhén;

(c) ho c6 du nang lyc phan tich va thd nghiém va ho c6 thé dam bao rdng cac mdu ludn dugc thd nghiém bing cac phudng phap phu hgp ndm trong

pham vi chidng nhan cda ho;

(d) lién quan dén viéc kiém tra du lugng thudc trd sdu, ho dugc céng nhan vé quang phé khi va léng dé c6 thé bao gdm danh sach du lugng thudc

trd sdu dugc giam sat theo chuong trinh kiém soat da nam phéi hgp cla Lién minh dugc quy dinh trong Quy dinh thyc thi cGa Uy ban (EU)
2019/533 ( 7 ).

7. Cd quan kiém soat hodc td chic kidm soat c6 thé Uy quyén cac nhiém vy 14y mdu cho cac cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat khac dugc Oy
ban céng nhéan hodc cac té chic dugc céng nhan theo tiéu chudn ISO/IEC 17025 vé 'Cac yéu cdu chung v& niang lyc cda cac phong thi nghiém thu

nghiém va hiéu chuén'.

pidu 13

Quy trinh kiém soat dugc ghi chép lai

1. Cac cd quan va td chic kiém soat phai thyc hién kiém soat déi véi cac nha didu hanh va nhém nha didu hanh theo cac quy trinh da dugc lap

thanh van ban.

Cac quy trinh dugc ghi chép lai d6 phai bao gdm:
(a) mot tuyén b vé cac myc tiéu can dat dudc;
(b) nhiém vy, trach nhiém va nghia vy cla nhéan vién;

(c) chién lugc 14y miu, quy trinh va phudng phap ludn, phudng phap va ky thuat kiém soat, bao gdm phan tich trong phong thi nghiém, thd nghiém

va viéc gidi thich, danh gid két qud ciing nhu cac quyét dinh phat sinh;
(d) hop tac va lién lac véi cac co quan kiém soat khac, cac td chic kiém soat khac va Oy ban;

(e) moét quy trinh dé danh gia rGi ro lién quan dén cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh va dé thyc hién kiém tra va ldy miu thyc té tai

chd;

( 7 ) Quy dinh thyc thi cua Uy ban (EU) 2019/533 ngay 28 thang 3 nam 2019 1ién quan dén chudng trinh kiém soat da nam phéi hgp clia Lién minh cho
C4C n&m 2020, 2021 va 2022 nhim dam bdo tuan thi mic du lugng téi da cta thubc tri sau va danh giad mic do tiép xic cla ngudi tiéu dung véi du
lugng thubc tri sau trong va trén thuc phém c6 ngudn gbc thyc vat va dong vat (0J L 88, 29.3.2019, tr. 28).
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(f) xac minh tinh phu hgp cla cac phuong phap léy mau va phan tich, thd nghiém va chan doan trong phong thi nghiém;

(g) bat ky hoat dong hodc théng tin nao khac can thiét cho viéc van hanh hiéu qua cac bién phap kiém soat, bao gdm ca viéc dao tao thanh
tra vién va danh gid nang lyc cta ho;

(h) di véi cac nhom ngudi van hanh, hiéu qud cla hé théng kiém soat ndi bo.

2. Céc cd quan va té chiic kiém soat c6 trach nhiém:

(a) thuc hién cac bién phap khéc phuc trong moi trudng hgp ma céac thd tuc dugc quy dinh tai khodn 1 x&c dinh dudc nhiing thiéu sot; va

(b) cap nhat cac quy trinh d& dudc ghi chép quy dinh tai khodn 1 néu cin thiét.

piéu 14

Ghi chép bing van ban vé céc bién phap kiém sost

1. Cac cd quan kiém soat va cac td chuc kiém soat phai 1ap bién ban béng van ban vé mbi 1an kidm soat ma ho thyc hién dé xac minh viéc
tuan tha Quy dinh (EU) 2018/848. Cac bién ban nay c6 thé dugc 1ap trén gidy hodc & dang dién td. Cac cd quan kiém soat va cac td chic kiém

so4t phai luu gidf cac bién ban nay trong 5 nam ké tif ngdy cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat dua ra quyét dinh chdng nhan.

Cac hd sg do phai bao gbm, cy thé 1a:

(a) md ta myc dich cua cac bién phap kiém soat;

(b) céc phuong phép va ky thudt kiém soat dugc ap dung;

(c) két qud cua cac bién phap kiém soat, dic biét 1a két qua xac minh cac yéu té dugc 1liét ké trong Pidu 11 va Pidu 12 cla Van ban nay.
Quy dinh; va

(d) céc hanh doéng ma nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh 1lién quan phai thyc hién do két qua kiém soat dugc thyc hién bdi cd quan kiém

soat hodc td chic kidm soat, kém theo chi din vé& thdi han thyc hién hanh dong.

2. Bién ban béng van ban phai dudc ngudi van hanh hodc thanh vién dugc kiém tra trong nhém ngudi van hanh ky xdc nhan viéc dd nhan dugc
bién ban d6. Ngudi van hanh hodc thanh vién dugc kiém tra trong nhém ngudi van hanh phai gitf mét ban sao cla bién ban d6, cé thé 1a ban

gidy hodc ban dién tu.

pidu 15

Cac yéu cdu kim soat cy thé ddi véi san xudt tdo va dong vat nubi trdng thiy san

1. pé xac dinh thoi diém bt dau giai doan chuyén ddi dugc quy dinh tai Pidu 10(2) cla Quy dinh (EU) 2018/848, cd quan kidm soat hoac té
chic kiém soat phai dam bdo ring cac nha didu hanh hoic nhom nha didu hanh san xudt tdo hodc dong vat nuéi trdng thly san théng bao cho

cd quan kiém soat hodc té chic kiém soat vé hoat dong lién quan.

2. Co quan kiém soat hodc td chic kiém soat phai ddm bao viéc san xudt tdo hilu cd hoic dong vat nudi tréng thiy san dién ra tai dia diém
khong c6 nguy cd 6 nhiém theo diém 1.1 cGa Phan III Phu lyc II cla Quy dinh (EU).

2018/848. Cu thé, cg quan kiém soat hoac td chic kiém soat phai dam bao réng cac bién phap phan tach thich hgp dd dugc thuc hién theo diém
1.2 cla Phin III do.

3. pé phuc vu myc dich cda diém 3.1.3.1(c) clGa Phadn III Phy luc II cda Quy dinh (EU) 2018/848, cd quan kidm soat hoac td chic kiém soat
phai dam bdo rdng phdn thyc vat cla thdc &n 1a hiu cd va phan thic an c6 ngudn gbc tu dong vat thay sinh cé ngudn gbc tu nudi trdng thiy
san hilu cd hodc tu nghé ca d& dugc chiing nhan 1a bén viing theo Hudng din nam 2009 cla FAO vé dan nhan sinh thai cho ca va san pham thay

san tif nghé c& danh bit bién.

4. pé phuc vy muc dich cua diém 3.1.4.2(e) cla Phdn III Phy luc II cda Quy dinh (EU) 2018/848, cd quan kidm soat hoac té chic kidm soat
phai dam bado rdng ho c6 thong tin vé t&t ca cac hoat dong xd 1y va ho phai kiém tra xem cac hoat dong xUi 1y nay c6 dugc thyc hién theo

ding cac yéu cdu cla Quy dinh d6 hay khéng.
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5. P& cho phép st dung hat gidng hoang da theo nghia ctia diém 3.2.1 Phin IIT Phy luc IT cta Quy dinh (EU) 2018/848, cd quan kiém soat hodc té

chiic kiém soat phdi dam bdo réng cac diém (a), (b) va (c) cua diém d6 dudc tuan tha

pidu 16

Kim tra xac minh cac 16 hang dy dinh nhap khdu vao Lién minh

1. Cd quan kiém soat hodc td chuc kiém soat c6 tham quyén 1ién quan sé& xac minh cac 16 hang dy dinh nhap khdu vao Lién minh v& viéc tuan thd Quy
dinh (EU) 2018/848 va Quy dinh nay. Viéc xac minh nay s& bao gom kiém tra chiing tif mot cach cé hé théng va, néu phu hgp theo danh gid rui ro,
kiém tra thyc té, trudc khi 16 hang roi khéi nudc thd ba xudt khdu hodc xudt xd.

2. pé phuc vu myc dich cGa Pidu nay, cd quan hoac tb chic kiém soat c6 tham quyén lién quan la:
(a) cd quan kidm soat hodc td chic kiém soat cta nha san xuit hodc nha ché bién san phdm lién quan; hosc
(b) trudng hop nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh thyc hién hoat dong cudi cing nhim muc dich chudn bi khac véi nha sdn xuit hodc nha ché

bién san phém, thi cd quan kidm soat hodc co quan kidm soat cta nha didu hanh hodc nhém nha diéu hanh thyc hién hoat dong cubi cling nham myc

dich chudn bi nhu dugc dinh nghia trong diém (44) cua Pidu 3 cua Quy dinh (EU) 2018/848.

Cd quan kiém soat hoac cg quan kiém soat c6 tham quyén 1ién quan phdi dugc céng nhan theo pidu 46(1) cla Quy dinh (EU) 2018/848 dbi v6i cac san
phém lién quan va déi vdi quéc gia thd ba ndi cac san phém c6 ngudn gbéc, hodc, néu co thé 4p dung, ndi hoat dong cudi cung nhim muc dich chuén
bi d& dudgc thyc hién.

3. Viéc kiém tra giéy td néu tai khoan 1 nham muc dich xac minh:

(a) kha nang truy xudt ngudn gbc cta san phdm va nguyén liéu;

(b) r&ng khéi lugng san phém c6 trong 16 hang phu hgp véi viéc kiém tra can bing khdi lugng cda cac nha khai thac hodc nhém nha khai thac tudng

Ung theo dénh giad do cd quan kiém soat hodc td chuc kiém soat thyc hién;

(c) cac ching tu van chuyén va chlng tif thudng mai cé 1ién quan (bao gdm cd héa don) cla san phém;

(d) trong trudng hgp san phdm ché bién, tit ca cac thanh phdn hilu cd cla cac san phdm d6 phai dugc san xudt bdi cac nha diéu hanh hodc nhém nha
diéu hanh dugc chiing nhan tai mét quéc gia thd ba bdi mét co quan kidm soat hoac td chdc kiém soat dugc cong nhan theo Diéu 46(1) hodc dugc

& cap trong Pidu 57 cla Quy dinh (EU) 2018/848 hoic bdi mot qudc gia thd ba dugc cong nhan theo Pidu 47 va 48 cta Quy dinh (EU) 2018/848,

hodc da dugc san xudt va chiing nhan tai Lién minh theo Quy dinh d6.

viéc kiém tra tai liéu d6 phdi dya trén t&t cd cac tai liéu 1lién quan, bao gdm gidy chiing nhan dugc dé cap trong diém (b)(i) cua Pidu 45(1) cla
Quy dinh (EU) 2018/848, hd so kiém tra mdi nhit, ké hoach sin xudt cho san phdm 1lién quan va hd so do cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh
1uu gidl, cac tai 1iéu van chuyén hién c6, cac tai liéu thudng mai va tai chinh va bt ky tai 1iéu nao khac ma cd quan kidm soat hodc td chdc kiém

sodt cho la cé lién quan.

Lién quan dén viéc danh giad rdi ro trudc khi tién hanh kiém tra thyc té nhu da dé cap § doan 1, cd quan kiém soat hodc td chiic kiém soat c6 lién
quan phdi xem xét cac tiéu chi sau:
(a) céc tiéu chi lién quan dudc 1liét ké trong Didu 9(2);

(b) 1liéu c6 nhidu nha didu hanh tham gia vao chudi phan phéi san phém ma khéng luu tril hodc xU ly tryc tiép cac san phém hitu cd hay khéng;

(c) cac san phém c6 rui ro cao dugc dé cap trong piédu 8;

(d) bat ky tiéu chi nao dugc cd quan kiém soat hodic td chiic kiém soat cho 1a c6 1ién quan.
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5. Pdi véi cac 16 hang gdm cac san phém hifu cd sé 1lugng 16n, cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat c6 tham quyén phai 1ap ké hoach van chuyén trong
Hé théng Kiém soat Thudng mai va Chuyén gia (TRACES), bao gdm t&t ca cac cd s@ sé dugc su dung trong subt qua trinh van chuyén tif nudc thd ba xudt xd

hodc xudt khdu dén Lién minh chau Au.

6. D6i v&i cac 16 hang san phdm c6 rui ro cao dugc dé& cap tai Didu 8, cd quan kidm soat hodc té chdc kiém soat c6 tham quyén phai tién hanh kiém tra
thyc té mot cach cé he théng va léy it nhit mot mdu dai dién cua mbi 16 hang. Hon nifa, cd quan kidm soat hoac td chic kiém soat phai cé déy da tai liéu
vé kha nang truy xudt ngudn géc clia ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh va san phém, bao gbm cac tai liéu van chuyén va thudng mai, ké ca hoa don.
Theo yéu cdu cla l]y ban hodc cd quan cé tham quyén cta mot qubc gia thanh vién, cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat phai gii tai liéu truy xudt
ngudn géc nay ciing nhu két qud phan tich mdu cho cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat cla nha nhap khdu va cho cd quan c6 tham quyén ctia qubc gia

thanh vién ndi 16 hang dugc kiém tra.

7 Trong trudng hgp nghi ngd khong tuan tha, Uy ban hodc cd quan c6 thdm quyén cda mot quéc gia thanh vién c6 thé yéu clu cd quan
kiém soat hodc td chiic kidm soat cé lién quan cung cdp ngay 1ap tdc danh sach t&t ca cac nha san xudt va tit ca cac nhom nha san xudt

trong chudi san xudt hdu co ma 16 hang 13 mdt phdn, ciing nhu cac cd quan kiém soat hodc té chic kiém soat cda ho.

CHUONG IV

CAC HOAT DONG KHAC CAN THYC HIEN BOT CAC CO QUAN KIEM SOAT VA BAN KIEM SOAT

pidu 17

Danh sach cac nha diéu hanh va cac thong tin 1lién quan khac sé& dugc céng khai.

Cd quan kiém soat hodc td chic kidm soat phdi céng bé cac théng tin sau day trén trang web clGia minh, bang it nhdt mot ngdn ngd chinh thic cGa Lién minh:

(a) danh sach cac nha diéu hanh dugc chdng nhan va cac nhom nha diéu hanh dugc ching nhan, bao gbm:
(i) déi véi cac nha diéu hanh, tén va dia chi cta ho;
(ii) déi véi cac nhém nha didu hanh, tén va dia chi cda nhém va sé lugng thanh vién clia nhom;

(iii) théng tin 1ién quan dén cac ching chi, cu thé 1a sé ching chi, loai san phém dugc ching nhan, trang thai va hiéu lyc cda chdng nhan, bao gdm

c& cac trudng hop giam pham vi, dinh chi va thu hdi nhu dugc @& cap trong tiéu chuén ISO/IEC 17065;

(b) trong trudng hgp cac cd quan kiém soat, théng tin cap nhat vé& ching nhan clia ho, bao gdm ca lién két dén chdng nhan méi nhdt.

Gidy ching nhan do cd quan kiém dinh cép.

Danh sach dugc dé& cap trong diém (a) sé& dugc cap nhat ngay 1ap tuc sau bat ky thay ddi nao vé trang thai ching nhé&n. Trong trudng hgp rat lai, théng

tin dugc dé cap trong didm (a)(iii) sé& dudc luu gidf trong danh sach trong 5 nam sau khi rat lai;

pidu 18
Cd s dif 1iéu vé& cac nha didu hanh va nhém nha didu hanh
Cd quan quan 1y hodc tb chic quan 1y phdi duy tri mot cd s& dif liéu dién td cap nhat vé& cac nha diéu hanh va nhém nha diéu hanh. Co s§ dif liéu d6 phai

bao gbm cac thong tin sau:

(a) Tén va dia chi clia cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh. Trong trudng hgp 1a mot nhém nha didu hanh, cin néu ré quy md clia nhém va tén.

va dia chi cda tiung thanh vién trong nhém;
(b) théng tin 1ién quan dén pham vi chiing nhan, sé chiing nhan, tinh trang va hiéu lyc clia chdng nhan;

(c) tinh trang cla cac nha diéu hanh hodc nhém nha diéu hanh, cho du dang trong qua trinh chuyén déi (bao gém ca giai doan chuyén déi) hay da& phat trién hiu cd;
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(d) mdc d6 rGi ro clia cac nha didu hanh hoic nhém nha didu hanh theo Didu 9;

(e) trong trudng hdp cac hoat dong thiu phu thudc quyén kiém soat cGa cac nha thiu hodc nhém nha thiu dugc chdng nhan, tén

va dia chi cla bén thd ba hodc cac bén thd ba dugc thué lai;
(f) Toa d6 dia ly va dién tich bé mat cla t&t cd cac don vi san xudt va cd sd;

(g) bdo cao kidm tra va két qua phan tich mdu, ciing nhu két qud cta bdt ky bién phap kiém soadt nao khac dugc thyc hién, bao gbm

cac bién phap kiém soat dugc thyc hién déi véi cac 16 hang;
(h) Cac trudng hgp khoéng tuan thi va bién phap ap dung;
(i) thong bao théng qua hé théng dugc d¢& cap trong Piéu 20(1);
(j) cac trudng hdp mién trdf dudc cép va cac tai liéu hd trg lién quan theo yéu clu cula Quy dinh nay; va

(k) b&t ky théng tin nao khac ma cd quan kiém soat hodc cg quan c6 thém quyén kiém soat cho 1a c6 lién quan.

Théng tin nay phai dugc co quan kiém soat hodc té chic kiém soat luu gill trong 5 nam. Cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat

phai cung cp théng tin d6 cho Uy ban khi cé yéu cdu.

pidu 19

Yéu cdu thong tin

Sau khi dugc céng nhan, cd quan kiém soat hodc td chdc kidm soat phai théng bao cho Uy ban ding thdi han, va khéng muén hon.

1. trong vong 3@ ngay dudng lich k& tu khi c6 sy thay dbi vé& ndéi dung hd sd ky thuat.

2. Cd quan kiém soat hodc té chiic kiém soat phai luu gilf va cung cép theo yéu cdu cua Uy ban hodc cac cd quan cé tham quyén cla
cac qubc gia thanh vién tit cad thong tin 1ién quan dén cac hoat dong kiém soadt cta minh tai nudc thd ba.

3. Cac tai liéu hd trg lién quan dén yéu ciu cong nhan theo DPidu 46 cCia Quy dinh (EU) 2018/848 va nhiing tai 1iéu dudc yéu cdu
theo Quy dinh nay sé& dugc céac cd quan kiém soat hodc cac td chic kiém soat cé tham quyén cta Uy ban va cac Quéc gia Thanh vién
ldu gilf trong 5 nam ké ti nam didn ra cac cudc kiém soat hodc nam ma giéy chiing nhan dugc dé cap trong diém (b)(i) cua piéu 45(1)
cla Quy dinh (EU) 2018/848 va bing ching tai liéu dugc giao.

piéu 20

Cac hé théng va quy trinh trao ddi théng tin

1. Cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat phai st dung Hé théng Théng tin Néng nghiép Hiiu cd (OFIS) dé trao ddi théng tin véi Oy
ban, v&i cac cd quan kiém soat va td chuc kiém soat khac, va véi cac co quan cé tham quyén clia cac qudc gia thanh vién va cac nudc
thd ba cé 1ién quan.

2. Co quan kiém soat hodc té chic kiém soat phai thyc hién cac bién phap thich hgp va thiét 14p cac quy trinh bang van ban dé dam

bdo viéc trao adi théng tin kip théi véi Dy ban va vdi cac cd quan kidm soat va td chuc kiém soat khac.

3. Trudng hgp tai 1iéu hoic thd tuc dugc quy dinh tai Pidu 46 clia Quy dinh (EU) 2018/848 hoic trong cac van ban Gy quyén va thuc
thi dudc théng qua theo Didu d6 yéu cdu chil ky clia ngudi dugc Gy quyén hodc sy chlp thudn cla ngudi d6 tai mot hodc nhidu giai
doan cda thd tuc d6, hé théng may tinh dugc thiét 1ap dé truyédn dat cac tai liéu d6 phai cho phép xac dinh ting ngudi va dam bao
réng tinh toan ven cta ndi dung tai 1iéu, k& ca 1ién quan dén cac giai doan cta thu tuc, khong thé bi thay ddi, phu hgp véi luat
phap clia Lién minh va dic biét 1a Quyét dinh clGa Uy ban 2004/563/EC, Euratom ( 8 ).

(8) Quyét dinh cua Uy ban 2004/563/EC, Euratom ngay 7 thang 7 nam 2004 sia ddi Quy téc thd tyc cGa minh (0J L 251, 27.7.2004, trang 9).
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piéu 21

Trao dbi thong tin gidia Uy ban, cac cd quan kiém soat, cac td chic kiém soat va cac co quan cé tham quyén.

1. Cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat phdi ngay 1ap tic chia sé théng tin véi Uy ban, vdi cac cd quan kiém soat va td chuc
kiém soat khac, va véi cac cd quan cé tham quyén cla cac qudc gia thanh vién va cac nudc thd ba cé lién quan vé bdt ky nghi ngd

vi pham nao &nh hudng dén tinh toan ven cla cac san phdm hilu cd hosic dang trong qua trinh ché bién.

2. Trudng hgp cd quan kiém soat hodc td chdc kidm soat dugc Uy ban théng bao, sau khi Uy ban nhan dugc théng bao tu mét Quéc gia
thanh vién theo Piéu 9 cda Quy dinh thyc thi (EU) 2021/279 lién quan dén viéc nghi ngd hodc xac dinh vi pham anh hudng dén tinh

toan ven clia cac san phdm hilu co hodc dang trong qua trinh ché bién nhap khdu, Uy ban s& tién hanh diéu tra theo Didu 22 cla Quy
dinh nay. Cd quan kidm soat hosic té chdc kiém soat sé& théng bao cho Uy ban va Quéc gia thanh vién da giii théng bao ban dau (Qubc
gia thanh vién théng bao), sd dung miu dugc quy dinh trong Phy lyc III cGa Quy dinh nay. Cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat
s& trd 18i trong vong 30 ngay duong lich Ké tif ngay nhan dudc théng bdo d6 va s& théng bao vé& cac hanh dong va bién phap da thuc

hién, bao gbm cd két qua diéu tra va cung cdp bt ky thong tin nao khac khi cé s&n va/hoic dugc Quéc gia thanh vién théng bao yéu

cau.

3. (0 quan hodc td chic kiém soat dugc théng bao phai cung clp thém théng tin can thiét néu dugc qudc gia thanh vién théng bao

yéu cdu.

4. Trudng hdp cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh va/’hodc nha thau phu cta ho chiu sy kiém soat cla cac co quan hodc td
chiic kiém soat khac nhau, cac co quan hoac té chic kiém soat dé phdi trao déi théng tin 1ién quan vé& cac hoat dong thudc pham vi

kiém soat cua ho.

5. Trudng hgp cac ddn vi van hanh hodc nhém don vi van hanh va/hoac nha thau phu cta ho thay @i co quan kiém soat hoac td chuc
kiém soat, cg quan kiém soat hosic td chdc kidm soat méi phdi yéu cdu hd so kiém soat cta don vi van hanh hodc nhém don vi van
hanh 1ién quan td cd quan kiém soat hodc td chuc kiém soat trudc do. Cd quan kiém soat hodc td chdc kidm soat trudc dé phai,
trong vong 3@ ngay, cung cip cho cd quan kiém soat hodc td chuc kiém soat méi hd so kiém soat cta don vi van hanh hodc nhém don
vi van hanh 1lién quan va cac van ban ghi chép dugdc dé cap trong piéu 14, tinh trang chiing nhan, danh sach cac vi pham va cac bién

phap tuong Ung d& dugc cd quan kiém soat hodc td chuc kidm soat trudc dé thyc hién.

Co quan kiém soat hodc td chuc kidm soat méi phdi dam bao réng cac vi pham dugc ghi nhan trong bdo cao clia cd quan kiém soat hoic

td chic kiém soat trudc dé da dudc cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh khéc phuc.

6. Trudng hgp cac nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh phai chiu kiém tra truy xudt ngudn gbc va kiém tra can béng khdi lugng,

cac cd quan kiém soadt va cac don vi kiém soat phdi trao dbi théng tin 1lién quan dé hoan t&t cac cuéc kiém tra nay.

pidu 22

Cac quy dinh bd sung vé& cac bién phap cdn thyc hién trong trudng hgp khéng tuan tha.

1. Ngoai cac bién phap dugc dé& cap trong Pidu 29(1), (2) va (3) cla Quy dinh (EU) 2018/848 va Didu 2 cla

Thyc thi Quy dinh (EU) 2021/279, trong trudng hgp cd quan kiém soat hodc td chuc kiém soat nghi ngd hodc nhan dugc théng tin xac
thyc, bao gbm théng tin tU cac cd quan kiém soat hodc td chdc kidm soat khac, rang mdt san phém, c6 thé khong tuan thd Quy dinh
(EU) 2018/848, dy dinh dudc nhap khau tu mot nudc thd ba véi muc dich dua san phém dé ra thi trudng trong Lién minh, nhung lai
mang cac didu khoan dé cap dén san xudt hilu cd, hosic trong trudng hop cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat d6 dugc mot nha
diéu hanh théng bao vé nghi ngd khong tuan thi theo quy dinh cda Quy dinh (EU) 2018/848.

pidu 27 cta Quy dinh d6:

(a) cd quan d6 phai ngay 14p tdc tién hanh didu tra nhdm xac minh viéc tuan tha Quy dinh (EU) 2018/848 hoic cac van ban dy quyén
hodc thyc thi dugc théng qua theo Quy dinh d6; cudc didu tra nay phai dugc hoan thanh cang sém cang tét, trong mot khoang

thdi gian hgp 1y, va phai tinh dén do bén cta san phdm va do phic tap cla vy viéc;



Machine Translated by Google

23.9.2021 Céng bao chinh thlc cGa Lién minh chau Au L 336/25

(b) nuéc d6 sé& cam nhap khdu tif nudc thd ba d6 nhim myc dich dua san phém lién quan ra thi trudng trong Lién minh dudi dang san phém hilu co hodc san
phém dang trong qué trinh ché bién cho dén khi c6 két qua didu tra dudc dé cap & diém (a).
Trudc khi dua ra quyét dinh tam thdi nhu vay, cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat phai cho phép nha diéu hanh hoic nhém nha didu hanh c6 cg

hoi dua ra y kién.

Trong trudng hgp két qua didu tra néu tai diém (a) cta doan 1 khong cho thdy bat ky sy khong tuan thi nao &nh hudng dén tinh toan ven cla san
phdm hilu cd hodc san phim dang trong qua trinh chuyén déi, thi cac san phim dé dudc phép sii dung va dan nhan 1a san phdm hdu cd hodc san phdm dang trong

qué trinh chuyén ddi.

3. Co quan kiém soat hosc td chiic kiém soat phai xay dung danh muc cac bién phap can thyc hién trong trudng hgp phat hién vi pham.

Danh myc cac bién phap dé phai dya trén cac yéu té dugc quy dinh tai Phu luc IV cla Quy dinh ndy va phai bao gdm it nhét:

(a) danh sach cac trudng hgp khong tuan tha lién quan dén cac quy dinh cu thé cla Quy dinh (EU) 2018/848 hoic cac van ban (y quyén hodc thyc thi dugc
théng qua theo Quy dinh d6. Danh sach nay phai bao gbm, it nhdt 14 cac trudng hgp khéng tuan thd dugc 1iét ké trong Phdn B cua Phu luc IV cla Quy

dinh nay;

(b) viéc phan loai cac vi pham thanh ba loai: nhd, 16n va nghiém trong nhu dugc néu trong Phdn A cta Phy luc.

Myc IV cda Quy dinh nay, c6 tinh dén it nhdt cac tiéu chi sau:

(i) viéc &p dung cac bién phap phong ngila dugc dé cap trong Diéu 28(1) cda Quy dinh (EU) 2018/848, cac bién phap thyc té dugc dé cap trong diém (a)
(ii) cta Pidu 10(1) cla Quy dinh nay va d6 tin cdy cda cac bién phap kidm soat riéng do nha diéu hanh hodc nhém nha diéu hanh thyc hién theo
diém (f) cha Piéu 11(1) cda Quy dinh nay;

(ii) tac dong dén tinh toan ven clia san phém httu cd hodc dang trong qud trinh chuyén héa;

(iii) kha ning clia hé théng truy xudt ngudn géc trong viéc xac dinh vi tri san phdm bi anh hudng trong chudi cung dng va cdm nhap khdu tif nudc thid
ba nhim myc dich dua san phim ra thi trudng trong Lién minh déi véi san pham hiu co;

(iv) phan hdi cta ngudi van hanh hodc nhom ngudi van hanh déi véi cac yéu cdu trudc do ti cd quan kiém soat hodc cd quan diéu khién.

thén hinh;

(c) Cac bién phap sé& dugc &p dung cho mdi trudng hgp khéng tuan thd.

4. Co quan kiém soat hodc cd quan kiém soat phai 1ap hd so két qua didu tra dugc dé& cép tai diém (a) cua Didu 29(1) cta Quy dinh (EU) 2018/848.

piédu 23

Cac quy dinh bd sung vé bién phap x{ 1y trong trudng hgp khong tuan thd

Trong trudng hop khong tuan thd anh hudng dén tinh toan ven cta san phdm hidu cd hodc san phdm dang trong qua trinh chuyén ddi trong bt ky giai
doan nao cta san xudt, chudn bi va phan phdi, vi dy nhu do sd dung cac san phém, chdt hodc ky thuat khong dugc phép, hodc tron 13n véi cac san phém
khéng hilu cd, cd quan kiém soat hosc té chic kiém soat phai dam bdo, ngoai cac bién phap dugc thyc hién theo khodn 2 va 3 cta Diéu nay, ring khéng cé
b4t ky tham chiéu nao dén san xudt hilu cd nhu dugc quy dinh trong Chudng IV ctia Quy dinh (EU) 2018/848, trong nhin mac va quang cdo cla toan bo 16 hang

hodc dot san xudt san phém dy dinh nhap khau tif nuéc tht ba nhim muc dich dua san phém d6 ra thi trudng trong Lién minh.

2. Trudng hgp phat hién vi pham, cd quan kiém soat hosc td chdc kiém soat sé&:

(a) thyc hién bt ky hanh dong cin thiét nao dé xac dinh ngudn gbc va pham vi cGa hanh vi khéng tuan thd va dé xac dinh trach nhiém

clia nha diéu hanh hoic nhém nha diéu hanh; va
(b) thyc hién cac bién phap thich hgp dé dam bao rang nha diéu hanh hodc nhém nha didu hanh khdc phuc tinh trang khéng tuan thi va ngan ngila

cac trudng hgp khong tuan thl tuong tu xay ra tiép theo.

Khi quyét dinh cac bién phap cdn thyc hién, cd quan kiém soat hodc td chuc kiém soat phdi xem xét ban chit cla hanh vi khéng tuan tht d6 va lich st

tuan thG cta nha diéu hanh hodc nhém nha didu hanh d6 trong qua khd.
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3. Khi hanh dong theo khoan 2 Didu nay, cd quan kiém soat hodc td chlic kiém soat phai thyc hién bit ky bién phap nao ma ho cho 1a

phu hgp @ dam bao tuan thi Quy dinh (EU) 2018/848 va cac van ban Gy quyén va thyc thi dudc théng qua theo Quy dinh d6, bao gdm:

(a) ap dung danh muc céc bién phap dugc dé cap trong Diéu 22(3) cla Quy dinh nay;

(b) d3m bao rdng ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh ting tin sudt kiém tra cGa chinh ho;

(c) dam bao rdng mot sb hoat dong nhit dinh cla nha didu hanh hodc nhém nha didu hanh phai chiu sy kiém soat chat ché hon hodc c6 hé

théng hon ti cd quan kiém soat hoac td chic kiém soat.

Trong trudng hgp vi pham nghiém trong, 1ldp di 13p lai hoac lién tuc, cd quan kiém soat hodc té chic kiém soat phai dam bao 4. rdng nha diéu hanh
hodc nhoém nha didu hanh, ngoai cac bién phadp quy dinh tai khodn 2 va 3, bi cdm dua ra thi trudng trong Lién minh trong mot khodng thdi gian nhit dinh céc
san phém 1ién quan dén san xudt hilu cd, va gidy chlng nhan cda ho dugc dé& cap tai diém (b)(i) clGa Didu 45(1) cua Quy dinh (EU) 2018/848 bi dinh chi hodc

thu hdi, tiy theo trudng hgp.

5. Co quan kiém soat hodc té chdc kiém soat phadi cung cip cho ngudi van hanh hodc nhém ngudi van hanh théng bao bing vin ban vé quyét

dinh cta minh 1ién quan dén hanh dong hoic bién phap cin thyc hién theo Piéu nay, ciung vdi ly do cda quyét dinh d6.

piéu 24

Cac budc kiém tra can thyc hién nham muc dich ghi nhan hodi té ky trudc.

Trudc khi cong nhan hdi té mot giai doan trudc d6 nhu mot phdn cda giai doan chuyén ddi cho muc dich cta diém 1. (b) cta Pidu 10(3) cla Quy dinh
(EU) 2018/848, cd quan kiém soat hodc té chic kiém soat phdi dam bdo rdng ngudi van hanh nép cac tai liéu sau day chdng minh ring cac thia dat 1a khu
vyc ty nhién hodc néng nghiép ma trong thdi gian it nhdt 3 nim khéng dugc xUi 1y hodc khong bi 6 nhiém bdi cac san phdm hodc chdt khéng dugc phép sd dung

trong san xudt hilu cd theo Quy dinh (EU) 2018/848:

(a) ban d xac dinh 16 rang tung thlia dit thudc pham vi yéu cdu cong nhan hdi td va théng tin vé tdng dién tich cla cac thiia dét d6

va, néu c6 lién quan, v& ban chdt va khdi lugng san xudt dang diln ra ciing nhu toa do dia 1y cla ching;

(b) bdt ky tai liéu lién quan nao khac ma cd quan kidm soat hodic td chic kiém soat cho 1a cin thiét dé danh gia yéu cau
Ghi nhan héi t.
Ngoai ra, cd quan hoac t8 chdc kidm soat can thyc hién céac budc sau:

(a) Co quan kiém soat phai tién hanh phan tich ri ro chi tiét dya trén bing chdng tai liéu dé danh gia xem bat ky thia dit nao thudc

dién yéu cdu céng nhan hdi té cé dugc xd 1y bing cac san phdm hodc chit khong dugc phép si dung trong san xudt hilu cd trong thoi
gian it nhit 3 nam hay khéng, dic biét luu y dén dién tich téng thé cla thiia ddt lién quan dén yéu cdu va cac bién phap canh tac
dugc thyc hién trong thdi gian d6 trén mdi thila ddt thudc dién yéu cdu. Co quan kidm soat phdi luu gidl céc tai liéu vé phan tich

rdi ro;

(b) co quan nay phai 14y mdu d&t vashoic thyc vat tif mdi thia dit theo k&t qua phan tich rui ro dugc d& cap & trén.

diém (a), bao gdm cd nhiing thtla d&t dugc xac dinh 1& c6é nguy cd bi 6 nhiém;

(c) cd quan nay phai 1ap bdo cao kiém tra bing mot trong cac ngdn ngd chinh thic cta Lién minh, bao gdm ca &nh chyp cac thda dét,
sau khi kiém tra thyc té ngudi van hanh, bao gdm ca cac thila dat thudc dién yéu cdu céng nhan hdi t6 nhim myc dich xac minh tinh

nhit quan cla théng tin thu thap dugc, nhung trudc khi ngudi van hanh thyc hién bdt ky bién phap canh tac nao.

3. Dya trén thong tin do ngudi van hanh cung cip theo khodn 1 va sau khi hoan thanh cac budc quy dinh tai khoan 2, cd quan kiém soat
hodc td chiic kiém soat s& 14p bao cdo bdng van ban cubi cing. Bdo cdo bing van ban cudi cung phai bao gdém 1y do tai sao giai doan
trudc dé c6 thé dugc cong nhan hdi té 1a mot phan cla giai doan chuyén ddi. Béo cao bdng van ban cudi cing nay cing phai chi ra giai
doan bit diu dudc coi 1a giai doan hifu cd déi véi mdi thiia ddt 1ién quan ciing nhu téng dién tich cda cac thda dit dugc hudng 1gi tif

viéc cong nhan hdi td giai doan nay.
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4. Cd quan kiém soat hodc td chdc kiém soat phai théng bao ngay 1ap tic cho Uy ban, cac qudc gia thanh vién va trong trudng hgp 1la té
chdc kidm soat, cho cd quan thadm dinh cta minh vé& b&t ky sy céng nhan hdi td nao dugc cdp. Bbi vdi mdi sy cong nhan hdi té dugc cp,

cd quan kiém soat hoac td chdc kiém soat phadi cung cdp bado cado bing van ban cubi cung dugc d& cap trong doan 3.

5. Cd quan quan 1y hodic td chic quan 1y phai dam bdo rdng ngudi van hanh dugc cong nhan hdi té luu gill cac bang chdng tai liéu lién

quan dén viéc céng nhan d6, cling nhu cac bang ching tai 1iéu vé viéc sl dung cac thia d&t dugc cong nhan dé, trong vong 3 nam.

pidu 25

Gidy phép sd dung vat liéu sinh san thyc vat phi hiu cd

1 Trudc khi cdp phép s dung vat liéu sinh san thyc vat phi hilu cd nhu quy dinh tai diém 1.8.5.2 Phdn I Phy luc II cla Quy dinh
(EU) 2018/848, cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat phai danh giad cac thong tin sau va 13p ban gidi trinh cho mdi trudng hgp ngoai

1é dugc cép phép:

(a) Tén khoa hoc va tén thdong dung (tén théng dung va tén Latinh);

(b) da dang;

(c) téng trong lugng hat giéng hodc sbé lugng cdy lién quan;

(d) sy sdn cé cla vat 1iéu sinh san thyc vat hiiu cd hoic dang trong qua trinh chuyén ddi;

(e) tai 1liéu hodc tuyén bd tu nha didu hanh chiing minh ring céc yéu cdu néu tai diém 1.8.5.2 cGa Phan I Phy luc II cGa Quy dinh (EU)

2018/848 da dugc dap ung.

2. pbi véi mbi giéy phép s dung vat liéu sinh san thuc vat phi hiflu cd nhu quy dinh tai diém 1.8.5.2 Phan I Phy luc II cda Quy dinh
(EU) 2018/848, cd quan kiém soat hoac td chic kiém soat phadi dua théng tin lién quan vao bdo cdo thudng nién dugc dé cap tai pidu 4 cla

Quy dinh nay.

pidu 26

Cac trudng hgp ngoai 1é lién quan dén viéc sl dung dong vat khéng hiiu co va ca gidng nudi trdng thiy san.

1. Trudc khi cép phép min tri lién quan dén viéc su dung cac loai vat nudéi khong hilu cd (bo, ngya, cliu, dé, 1¢gn va hudu nai, thd
va gia cém) theo diém 1.3.4.3 va 1.3.4.4 cda Phan II Phu luc II cla Quy dinh (EU) 2018/848, cd quan kidm soat hoac t8 chiic kidm soat
phadi danh gid cadc thong tin sau va 13ap ludn chlng minh cho tiing trudng hgp midn trif:

(a) Tén khoa hoc va tén thoéng dung (tén théng dung va tén Latinh, tlc 1la loai va chi);
(b) giéng va dong;
(c) Muc dich san xut: thit, sia, trdng, san xudt kép hodc chan nudi;

(d) téng sb dong vat;
(e) su sdn cé cla cac loai vat nudi hitu cd cé lién quan;

tai 1iéu hodc tuyén bd ti nha didu hanh ching minh rdng cac yéu cdu néu trong diém 1.3.4.3 va 1.3.4.4 cla
Phadn II cda Phu luc II thudc Quy dinh (EU) 2018/848 da dudc hoan thanh.

(f

2. Péi véi mbi loai vat nuéi khéong hifu co (gia suc, ngua, clu, dé, 1gn va huodu nai, thd va gia cém), cd quan kiém soat hoac td chic
kiém soat phadi dua théng tin lién quan vé cac trudng hop mién tri dugc cép theo diém 1.3.4.3 va 1.3.4.4 cha Phan II Phy luc II cla Quy
dinh (EU) 2018/848 vao bao cao thudng nién dugc dé& cap trong Pidu 4 cia Quy dinh nay.

3. Trudc khi cho phép mién trd lién quan dén viéc sd dung gidng thly san khéng hiiu cd theo diém 3.1.2.1 cda Phan III Phy luc II cla
Quy dinh (EU) 2018/848, cd quan kiém soat hodc té chic kiém soat phadi danh gid cac thoéng tin sau va 1lap luan chdng minh cho tiing trudng
hop mién tri:

(a) loai va chi (tén thdéng thudng va tén Latinh);
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(b) céc gibdng va dong gibdng khi thich hgp;

(c) giai doan séng (nhu trdng, ca bdt, ca con) dugc bay ban dudi dang san phém hitu cd;

(d) sb 1lugng céd s&n theo udc tinh cla ngudi van hanh;

(e) tdng sb tré vi thanh nién;

(f) sy s&n c6é clia cac loai thdy sadn hiiu cd cé 1lién quan;

(g) tai liéu hodc tuyén bé tif nha didu hanh ching minh rdng cac yéu cdu néu tai diém 3.1.2.1 cda Phan IIT Phy luc II cla Quy dinh (EU)

2018/848 da dugc dap Ung.

4. pbi véi mbi trudng hgp miln tri dugc cdp lién quan dén viéc sd dung gidng thiy san khéng hilu cd theo diém 3.1.2.1 cGa Phin III Phy luc
II cGa Quy dinh (EU) 2018/848, cd quan kiém soat hosic td chiic kiém soat phai dua théng tin 1lién quan vao bdo cdo thudng nién dugc dé& cap

trong Pidu 4 clGa Quy dinh nay.

piéu 27

B4o cao vé viéc cp phép tam thdi cho viéc s dung cac nguyén liéu néng nghiép phi hilu cd trong thyc phdm hiu cd ché bién.

Cd quan kiém soat hodc té chdc kidm soat phai thong bao ngay 1ap tidc cho Uy ban, cac quéc gia thanh vién, cac co quan cong nhan va cac cd
quan kiém soat khac dugc céng nhan theo Didu 46(1) cta Quy dinh (EU) 2018/848 vé bit ky gidy phép tam thdi nao dugc cép cho viéc st dung
cac nguyén 1liéu néng nghiép khéng hiu co dé ché bién thyc phdm hiu co theo Didu 25(4) cla Quy dinh d6. Théng bado d6 phai bao gdm 1y do,
dugc trinh bay trong mdu chuyén dung do Uy ban cung cép, rdng gidy phép d6 da dugc cdp theo Pidu 25(1) cla Quy dinh (EU) 2018/848.

CHUONG Vv

CAC TRUONG HOP MIEN TRU KHOI QUY DINH (EU) 2018/848 TRONG TINH HUONG THAM HOA

pidu 28

Nhan thdc vé& cac tinh huéng tham khéc

pé phuc vu cho céac quy téc san xudt dic biét dugc dé cap trong Pidu 22(1) va Piéu 45(3) cla Quy dinh (EU) 2018/848, aé mot tinh huéng du
didu kién 1a hoan canh tham khéc phat sinh ti 'sy kién khi hau b4t 1¢gi', 'dich bénh dong vat', 'sy cé mdi trudng', 'tham hoa ty nhién'

hodc 'sy kién tham khéc', cing nhu bat ky tinh huéng tuong ty nao, cd quan kiém soat hodc té chdc kiém soat co thé cong nhan tinh huéng
d6 1a hoan canh tham khéc dya trén tuyén bd do cac cd quan cé tham quyén clia nudc thd ba ndi xdy ra tinh hudng d6 ban hanh, néu c6. Néu
khong cé tuyén b6 nhu vay, b&t ky sy cong nhan nao cda cd quan kiém soat hodc té chic kiém soat s& dya trén dif 1iéu do céc td chic chinh

thdc cung cdp dé ching minh hoan canh tham khéc.

piéu 29

Didu kién dé dugc midn tru

1. Sau khi céng nhéan theo quy dinh tai pidu 28, cd quan kidm soat hoac té chdc kidm soat cé thé, sau khi xac dinh cac nha khai thac bi
anh hudng trong khu vyc 1ién quan hodc theo yéu ciu cua tiing nha khai thac hodc thanh vién clGa nhém nha khai thac 1ién quan, cp cac mién
tril c6 1ién quan dugc quy dinh tai Piéu 3 cla Quy dinh dugc dy quyén (EU) 2020/2146 va cac diéu kién lién quan, véi didu kién 1a cac mién

trli va diéu kién d6 dugc ap dung:

(a) trong mdt khoadng thdi gian cé han va khéng qua muc cin thiét, va trong moi trudng hgp khéng qué 12 thang, dé tiép tuc hodc bdt ddu lai
san xudt hilu cd dudc thyc hién trudc ngay ap dung cac ngoai 1é do;
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(b) 1lién quan dén cac loai hinh san xut bi &nh hudng cu thé hodc, néu c6 1ién quan, cac thla dit; va

(c) cho nha didu hanh ca nhan hodac thanh vién cla nhom nha dildu hanh cé lién quan.

2. Viéc &p dung cac ngoai 1é dugc d& cap trong doan 1 sé& khong anh hudng dén tinh hgp 1& cda cac ching chi dugc dé& cap trong diém (b)(i)
cla Diéu 45(1) clGa Quy dinh (EU) 2018/848 trong thdi gian &p dung cac ngoai 18, véi diéu kién nha didu hanh hodc cadc nha diéu hanh lién

quan dap Ung cac didu kién ma theo d6 cac ngoai 1& da dugc cép.

3. Cac cd quan kidm soat va cac té chdc kiém soadt phai thong bado ngay 1ép tdc cho Uy ban, cac quéc gia thanh vién va, trong trudng hop
14 tb chic kiém soat, cd quan céng nhan cla ho, vé cac trudng hgp mién trif dugc cép theo Quy dinh nay théng qua hé théng dugc dé cap
trong Pidu 20(1). Cu thé, cd quan kiém soat hodc td chdc kiém soadt phadi néu roé tén cda nha diéu hanh hosc cac nha diéu hanh lién quan,
thdi han miln trd, loai hinh san xudt hodc, néu c6 lién quan, cac thla dét, 1y do mién trll va bao gém mot tuyén bb tu co quan cé tham
quyén ctia nudc thd ba nhu dugc d& cap trong Didu 28. Trudng hgp khéng c6 tuyén bd nhu vay, co quan kiém soat hodic td chic kiém soat phai

gidi thich 1y do khéng bao gém tuyén bb d6 va cung cép cac dif 1liéu lién quan 1lam cd sd cho viéc c6ng nhan.

4. Co quan kiém soat hosc td chic kiém soat phai dam bao réng bit ky nha didu hanh nao dugc hudng cac mién trd da clp déu phai luu gid
bing ching tai 1iéu lién quan dén cac mién tri da cép cing nhu bdng ching tai liéu vé viéc su dung cac midn trd d6 trong thdi gian cac
mién trd d6 c6é hiéu lyc. Co quan kidm soat hoac td chdc kiém soat phadi xac minh viéc tuan thd cla nha didu hanh d8i véi cac didu kién cda

cac mién tru da clp.

CHUONG VI

CAC PIEU KHOAN CHUNG VA CUOT CUNG

piéu 30

Cac tham chibu dén cac cd quan c6 thdm quyén va cac quéc gia thanh vién trong Phu luc II cda Quy dinh (EU) 2018/848

Cac tham chiéu dén cac cd quan c6 thdm quyén trong cac diém sau day cGa Phy luc II cGa Quy dinh (EU) 2018/848 sé& dugc hiéu nhu sau:

1. d& cap dén cac cd quan kiém soat va cac td chdc kiém soat dugc céng nhan theo Piéu 46(1) cla Quy dinh do:
(a) didm 1.7.2 va doan diu tién cda diém 1.7.3 thudc Phan I;
(b) céc diém 1.3.4.3, 1.3.4.4.3, 1.6.7, 1.7.5, 1.7.8, 1.9.3.1, 1.9.4.1 va 1.9.4.2 cla Phan II;

(c) diém 3.1.2.1 va 3.1.3.1 cla Phin III
Théng tin dugc dé& cap tai diém 1.9.4.1 cla Phan II chi dugc gii dén Uy ban.

2. Viéc d& cép dén cac Quéc gia Thanh vién tai diém 1.9.4.4(c) cGa Phadn II Phy luc II cda Quy dinh (EU) 2018/848 s& dugc hidu 1a dé& cap

dén cac cd quan kidm soat va cac td chic kidm soat dugc céng nhén theo Didu 46(1) cla Quy dinh dé6.

piéu 31

Ngay cé hiéu luc va ap dung

Quy dinh nay sé& c6 hiéu lyc vao ngay thd hai mudi sau ngay cong b6 trén Cbng bdo cua Lién minh chau Au.

Quy dinh nay s& c6 hiéu lyc tU ngay 1 thang 1 nam 2022.
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Quy dinh nay c6 hiéu lyc rang budc toan bd va dugc &p dung tryc tiép tai tit ca cac qubc gia thanh vién.

Hoan thanh tai Brussels, ngay 13 thang 7 nam 2021

péi vai Uy ban
Téng théng

Ursula von der Leyen
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PHY LUC I

Noi dung cla bdo cdo danh gia dugc dé cap trong pidu 1(2)(1)

PHAN A

B4o cao danh gia dugc dé& cap tai didm (i) clGa Pidu 1(2) s& bao gdm bado céo xem xét tai liéu va hd sd, bao cao danh gia tai chd va bao céo

kiém toan chiing kién, va c6 thé chda bat ky théng tin nao khac ma cd quan kiém dinh hodc cd quan c6 thadm quyén cho 1a can thiét.

1. Bdo cdo ra soat tai liéu va hd sd
B4o c&o ra soat tai 1liéu va hd sd phadi bao gdm cac yéu td sau:
1.1. Panh gid cédc ndi dung sau:
(a) cdu truc va kich thudc;
(b) Hé théng quan ly CNTT;
(c) van phong chi nhanh;
(d) loai hinh hoat dong, bao gdm cac hoat dong thiu phu khadc ngoai viéc kiém tra va 1dy miu;
(e) so dd td chuc;
(f) quan 1y chat lugng;
1.2. DPanh gi& cac thi tuc trao ddi théng tin gitfa try sd chinh va cac van phong chi nhanh, cac phong thi nghiém dugc thué ngoai, ciing nhu

véi Uy ban, cac qubc gia thanh vién, céc cd quan kidm soat khac va cac td chdc kiém soat khac;

1.3. Panh gia kién thdc va trinh do chuyén mon cla nhan vién vé luat phap Lién minh chau Au 1lién quan dén cac quy dinh vé& san xudt hiu cd.

va cac bién phap kiém soat;

1.4. Xac minh réng ché d ngén ngil dugc lya chon va cac tai liéu do cd quan kiém soat hodc td chic kidm soat ban hanh 1a d& hiéu déi véi
cac nha didu hanh hodc nhom nha didu hanh dugc ky hgp déng, dac biét 1a cac quy trinh ndi bd danh cho nhéan vién tham gia vao qud

trinh ching nhan hoéac kiém soat;

1.5. Panh gid cac chuong trinh dao tao lién tuc va viéc gidm sat hiéu qud cla cd quan kiém soat hodc té chiic kiém soat déi véi cac nang
lyc dat dudc trong qud trinh dao tao;

1.6. Danh gia kinh nghiém va nang luc clGa nhan vién vé (cac) loai san phém dugc quy dinh tai pidu 35(7) cla Quy dinh (EU) 2018/848 chiu

sy kiém soat va & mdi qudc gia thi ba dugc cong nhan, bao gdm tinh trang viéc 1lam cGa cac thanh tra vién 1lién quan va méi quan hé

hgp ddng ctia ho véi cd quan kiém soat;

1.7. Panh gi& cac quy trinh ndi bo 1ién quan dén cac hoat dong kiém soat ddi vdi cac nha didu hanh va nhém nha diéu hanh, néu c6, va cac
k§ ndng va dao tao cu thé cin thiét cho cac thanh tra vién cla cd quan kiém soat hoac td chic kiém soat hé théng kidm soat ndi bd

cta cac nhém nha didu hanh;

1.8. M6 td va danh gia hiéu quad hoat dong cla hé théng kiém soat sé dugc thiét 1ap cho mdi qudc gia tht ba.

bao gom, néu c6 lién quan, cac quy dinh cy thé vé kiém soat déi véi cac nhom ngudi van hanh;

1.9. Bat ky théng tin nao khac ma cd quan kiém dinh cho 14 can thiét.

2. Bao cdo danh gia tai chd

B4o cdo danh gi& tai chd do cd quan kiém dinh hoac, néu phu hgp, do cd quan cé tham quyén thyc hién, phai bao gém cac yéu tb sau:

2.1. Bao cédo danh gia cda (cac) van phong ndi dua ra quyét dinh ching nhan, bao gdm cac théng tin sau:

(a) két qua kiém tra hd so cda tit ca cac loai san phdm nhu quy dinh tai Pidu 35(7) cGa Quy dinh (EU) 2018/848 ma viéc cong nhan
dugc yéu cdu, va xac nhan réng cd quan kiém soat da thyc hién ding cac yéu cdu vé kiém soat déi véi cac nha khai thac va nhém
nha khai thac nhu quy dinh tai Chudng III cGa Quy dinh nay.

Quy dinh va dac biét 1a pidu 9 va pidu 10;
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(b) danh gid danh muc cac bién phap can thuc hién trong trudng hgp phat hién vi pham;

(c) danh gia cac thd tuc phan tich rdi ro phuc vu cho muc dich kiém tra, bao gém cd cac cudc kiém tra khéng cé sy chudn bi trudc.
déy;

(d) danh gia chién 1lugc, quy trinh va phudng phap 14y mdu;

(e) danh gia viéc lién lac véi Uy ban va cac cd quan kiém soat khac cling nhu cac té chdc kiém soat khac;

(f) K&t 1ludn tU cac cudc phdng van véi nhan vién kiém soat va chdng nhan vé hiéu sudt va nang lyc cda ho vé
cac nhiém vu ching nhéan va kidm sodt;

(g) xac nhan réng cd quan kiém soat hoac té chic kiém soadt cé phuong tién aé thuc hién hé théng kiém soat phu hgp vdi Quy dinh nay tai
mbi quéc gia thi ba ma cd quan d6 yéu ciu céng nhan, dic biét 1a c6é dd thanh tra vién d& thyc hién bit ky kiém tra thyc té nao &
b4t ky giai doan nao cta qud trinh san xudt, chudn bi va phan phdi, néu phu hgp, dya trén danh gid ri ro cGa ho, cac cudc kiém tra
hodc 1éy miu bd sung va cac tai liéu bang ngdn ngll ma cac nha diéu hanh hgp déng c6 thé hidu dugc, khi cac tai 1liéu nay danh cho
cac nha didu hanh hosc nhém nha didu hanh;

(h) xac nhan nang luc va trinh dé cla cd quan kiém soat hodc td chdc kidm soat dé thyc hién nhiém vy cGa minh déi véi mdi quéc gia thd

ba ma cd quan d6 yéu cdu céng nhan, cé tinh dén, dic biét 1a s lugng nha diéu hanh hodc thanh vién nhém nha diéu hanh dy kién, khdi
1ugng san phdm xudt khdu, ban chdt va ngudn gbc cda san phdm, bao gdm ci viéc danh gia hd sd clia cac nha didu hanh va thanh tra

vién.

2.2. B&o céo kiém toan c6 ngudi chung kién, dugc 1ap tif cudc kiém toan c6 ngudi ching kién thyc hién theo Phan B, bao gdm cac noi dung sau:
cac yéu té:

(a) tén cua nha didu hanh, thanh tra vién dugc kidm toan va ngudi danh gid cda cd quan ching nhan;

(b) théng tin chung vé& cudc kiém toén chdng kién nhu dia diém, thoi gian, ké hoach kiém toan hodc cac bén tham gia, va kinh nghiém cla

ngudi didu hanh hoic nhém ngudi didu hanh 1lién quan dén cac quy tdc san xudt hiu co;
(c) pham vi kiém tra;

(d) su chudn bi va kién thdc cua thanh tra vién, chéng han nhu 1ap ké hoach cong viéc, huéng dan cong viéc, tai liéu va vat liéu dudc
cung cap cho thanh tra vién, kién thic cta thanh tra vién vé loai san phdm lién quan, danh gia tinh ving chic cta ké hoach hé
théng hilu cd clia nha didu hanh hodc hé théng kiém soat noi bo cda nhém nha didu hanh, kiém tra xung dot 1gi ich, kién thic vé& Quy
dinh (EU) 2018/848, kién thdc v& cac thu tuc ndi bd cua co quan kidm soat lien quan dén hoat dong hodc viéc thuyc hién hé théng

kiém soat va quy trinh ching nhan;

(e) nang luc cda thanh tra vién, chéng han nhu tinh phiu hgp cla thdi gian thanh tra, danh gia cudc phdéng vén, xac minh cac vi pham
trudc d6, thu thap théng tin 1lién quan, tham quyén va ky ndng phan tich, ky thuat giao tiép va dat cau hdi, ky ndng ngdn ngld hiéu

qua, kién thdc vé& didu kién ndng nghiép va thyc tién nong nghiép dia phuong, thyc ti&n ché bién & quéc gia d6 va ky ning xa hoi;

(f) chéat lugng clia viéc kiém tra vat 1y cd sd/kho chlfa/don vi nhu phuong phap va chat lugng cua danh sach kiém tra dugc su dung, théng
tin do ngudi van hanh cung cp trong ké hoach hé théng hilu co, dé tin cdy cla viéc kiém tra can bing khéi lugng va truy xudt ngudn
gbc, phudng phap dugc sd dung dé 14y mdu va kiém tra cac khu vic quan trong;

(g) cac phat hién, tinh trang cla cac vi pham da dugc phat hién va cac bién phap khdc phuc da dugc &p dung;

(h) danh gia cac trudng hgp khong tuan thi dudc xac dinh bdi ngudi danh gia cda cd quan kiém dinh nhung khéng dugc phat hién bdi
thanh tra;

(i) chéat lugng va tinh déy dd cla cudc phdng van théi viéc di dugc tién hanh;
(j) danh gia tdng thé vé& hiéu qua cla cudc kiém tra;

(k) danh sach cac vi pham d& phat hién, mé td va thdi han thyc hién cac bién phap khic phuc ma co quan kidm soat hosic td chic kiém soat

phai tién hanh dé giai quyét;

(1) trong trudng hgp mdt nhém cac nha diéu hanh, mot phin cu thé cung cdp md tad va danh gid vé hiéu qua

ctia hé théng kiém soat ndi bo; va
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(m) danh gid téng thé vé nang luc va d tin cdy cla cd quan kidm soat hoac t8 chic kiém soat trong viéc thuc hién cdc hoat dong
chiing nhén, cé tinh dén két quad danh gia dugc thyc hién theo muc 2.1. B4t ky théng tin nao khac ma cd quan céng nhan hodc

cd quan cé tham quyén cho 13 can thiét, bao gbm, vi du, cac bao céo va két luan clia cac cudc kiém toan chiing kién bd sung.

PHAN B

1. Cudc kiém toan cé sy chiing kién dugc dé cap tai diém 2.2 cGa Phin A sé& bao gém:
(a) dugc thyc hién bdi cd quan kiém dinh hodc, néu phu hdp, cd quan cé tham quyén;
(b) dya trén phan tich rdi ro va phdi ghi chép toan bd hoat ddéng dudi su ching kién;

(c) dugc thyc hién tryc tiép va chi c6 thé dugc thyc hién tu xa néu ﬂy ban quyét dinh nhu vay.

2. Ngoai cac quy dinh tai Muyc 1, viéc kiém toan nhan chiing sé dudc thyc hién nhu sau:

(a) dbi véi mdi loai san pham nhu dugc néu trong Didu 35(7) cGa Quy dinh (EU) 2018/848 ma viéc céng nhan dugc yéu cdu. Tat ca cac
trudng hgp khong tuan thi dugc phat hién bdi cd quan céng nhan hodc cd quan cé thim quyén sé& dugc cd quan kiém soat hodc co

quan kiém soat tudng Ung xd 1y diy du va dugc cd quan céng nhan hodc cd quan c6 tham quyén xac nhan;

(b) d6i véi mdi loai san phém § mot quéc gia thd ba khac nhau, néu cg quan kidm soat hoac td chic kiém soat yéu cau hodc da dugc

c6ng nhan déi véi nhidu hon mot qudc gia thd ba; va

(c

theo thd ty uu tién trong cac nhém nha didu hanh, trong trudng hgp cd quan kiém soat hosc td chic kiém soat chiing nhan cac nhém

ngudi van hanh.

3. Dbi véi co quan kidm soat hodc td chic kiém soat dugc céng nhan theo Pidu 33(3) clia Quy dinh cha Hoi ddng (EC) sb 834/2007 ( 1 )
va dugc dua vao danh sach dugc thiét 1ap theo Didu 57(2) cha Quy dinh (EU) 2018/848, théng tin dugc d& cap trong didm 2.2 cla Phin

A cla Phy luc nay s& 1a két qud cla cac cudc kiém toan chiing kién dugc thyc hién:

(a) trong 2 nam gan day do cd quan kiém dinh hodc cd quan cé thim quyén cGia ho thyc hién nhdm myc dich cong nhan theo Quy dinh
(EC) s 834/2007 dbi véi tlng loai san phém ma cd quan kiém soat hodc cd quan cé tham quyén yéu cdu céng nhan theo Didu 46
cla Quy dinh (EU) 2018/848; va

(b) tai mot quéc gia thd ba ma cd quan kidm soat hoac td chiic kiém soat dudc céng nhan theo piéu 33(3) cta Quy dinh
(EC) S6 834/2007.

Tuy nhién, déi vdi méi cudc kiém toan co ngudi ching kién nay, cd quan kiém dinh hodc cg quan c6 tham quyén phai xac nhan ring

tdt ca cac sai pham da dugc cd quan kiém soat hodc cd quan kiém soat khic phuc hoan toan.

(1) Quy dinh cla Hoi ddng (EC) sé 834/2007 ngay 28 thang 6 nam 2007 vé& san xudt hiu cd va ghi nhan san phdm hiiu cd va bdi bd Quy dinh (EEC) sé 2092/91
(0J L 189, 20.7.2007, trang 1).
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PHY LUC II

Cac yéu cdu chung va cy thé déi véi béo céo thudng nién dugc d& cap trong Didu 4.

1. B4o cao thudng nién phai cap nhat t&t ca cac yéu tb c6 trong hd sd k§ thust nhu quy dinh tai DPiéu 1(2).

2. Bdo cdo thudng nién phai chia théng tin vé co quan kidm soat hoac td chdc kidm soat can dugc cdp nhat cho muc dich cta bdo cdo thudng nién va
phai bao gdm tén va ma sé cua co quan kiém soat hodc td chdc kiém soat, dia chi buu dién, sé dién thoai, dia chi email 1ién hé va dia chi
trang web, trong d6 phai c6 lién két tryc tiép, d& dang truy cép tU trang chi, dén danh sach cép nhat cdc nha diéu hanh hoic nhém nha diéu

hanh.

3. pé phuc vy cho bdo cdo thudng nién, hd so ky thuat can dugc hoan thién véi cac nodi dung sau:

(a) cac hoat dong kiém soat cua co quan kiém soat hodc td chdc kiém soat & nudc thd ba hosic cac nudc thd ba trong nam trudc, theo tung loai
san phém, nhu dugc quy dinh tai Didu 35(7) clGa Quy dinh (EU) 2018/848, bao gdm thong tin vé sb lugng nha didu hanh va nhém nha diéu
hanh ciing nhu sé 1lugng thanh vién cta ho (bao gém ca nha thiu phyu, néu nha diéu hanh hodc nhém nha diéu hanh khdng con chiu trach nhiém

d6i v6i nha thdu phu) d& chiu sy kidm soat cua ho vao ngay 31 thang 12 clGa nam trudc, dugc phan loai theo nudc thd ba va loai san phém;

(b) cam két ring co quan kidm soat hodc cd quan kidm soat da thuc hién cac cap nhat can thiét vé ban dich cac quy tdc san xudt theo Pidu 1(2)
(e) cta Quy dinh nay hodc bat ky tai liéu lién quan nao khdc dugc yéu cadu cho myc dich cua Didu 46(2) cla Quy dinh (EU) 2018/848 hodc
Quy dinh nay;

(c) bat ky cap nhat nao vé& cac quy trinh ndi bd, bao gdm cd hé thdng ching nhan va kiém soat do cd quan kiém soat thiét 1ap.

cd quan cé tham quyén hodc cd quan kiém soat tuan tha Quy dinh nay;

(d) mot lién két dén trang web cda co quan kidm soat hoac td chdc kiém soat, véi cac théng tin can thiét theo quy dinh.
pidu 17;
(e) bdo cdo danh gid hang nam cla (cac) van phong noi dua ra quyét dinh ching nhén, nhu da dé cap tai didm 2.1 cla

Phan A clGa Phy luc I

(i) dam bdo radng cd quan kidm soat hodc td chdc kidm soat di dugc co quan cdéng nhan hodc cd quan cé thém quyén danh giad dat yéu cau

trong nam trudc vé khd nang dam bao rdng cac san phim nhap khdu tif nudc thd ba tuan tha Quy dinh (EU) 2018/848;

(ii) xac nhan I%ng cd quan kiém soat hoac td chdc kiém soat van c6 nang luc va thém quyén aé thyc hién cac yéu ciu, diéu kién va bién
phap kidm soat dugc quy dinh tai Didu 46(2) va (6) cla Quy dinh
(EU) 2018/848 va trong Quy dinh nay, tai méi qudc gia thd ba ma né dugc céng nhan;

(iii) bao gdm bat ky théng tin cép nhat nao cda bado cdo danh gid hang nam lién quan dén két qud va danh gia

cla:
— viéc kiém tra hd so cta cac nhan vién van hanh hodc nhém nhéan vién van hanh;

— danh sach cac trudng hgp khong tuan tha, cling nhu sé lugng cac trudng hgp khéng tudn thi so vdi téng s6.

cac nha didu hanh dugc ching nhdn hodc cac nhém nha diéu hanh;

— Viéc xd 1y cac trudng hgp khéng tudn thi va khiéu nai, néu c6, kém theo gidi thich vé& cac bién phap khic phuc dugc thyc hién

b&i cac nha diéu hanh hodc nhém nha diéu hanh nhdm gidi quyét dut diém cac trudng hgp khéng tudn thd do;
— Danh muc céc bién phap va viéc thuyc hién ching;
— Quy trinh phan tich rdi ro;
— k& hoach quan 1y rui ro hang nam;
— chién 1lugc, quy trinh va phudng phap 14y miu;

— nhiing thay déi déi voi béat ky quy trinh nao;
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viéc trao déi théng tin vdi céc cd quan kiém soat, td chiic kiém soat khac va Uy ban;

— ndng luyc cda doi ngl nhan vién tham gia vao quy trinh kiém tra va ching nhén;

— cac chuong trinh dao tao;

kién thuc va nang lyc cda nhan vién méi;

— tinh hiéu qud va do tin cdy cda hoat dong dudc chung kién va danh gia téng thé vé hiéu sudt cla

Cd quan kiém soat hoac 4 chic kiém soat;

— cac yéu tb khac ma cd quan kiém dinh hodc cd quan c6 thém quyén xem xét 1a phi hgp cho myc dich cta

Quy dinh (EU) 2018/848;
(iv) x&c nhan vé viéc md rdng pham vi céng nhan sang cdc nudc thd ba hodc cac loai san phém bd sung trong nam trudc, ndng luc va tham

quyén cla cd quan kiém soat hosc té chic kiém soat dé thyc hién kidm soat theo Quy dinh nay tai mdi nudc thd ba méi hodc déi véi mdi

loai san phém méi c6é lién quan, néu c6 cac nha khai thac hodc nhém nha khai thac dang hoat dong.

4. Bao céo thudng nién phai bao gbm cac thong tin sau day lién quan dén cac trudng hgp khong tuan thi va cac bién phap xu 1y.

lay:

(a) sb lugng céc cudc kiém tra thyc dia cé va khéng cé théng bdo trudc;

(b) sé lugng miu dugc thu thap trong cac cudc kiém tra c6 va khong c6 théng bao trudc va, néu co,

céc hanh dong da thyc hién;

(c) sb lugng miu dugc thu thap do nghi ngd, khiéu nai hodc trong qua trinh diéu tra nhu da dé& cp tai diém (a) coa

Pidu 22(1) dugc thdng bao thong qua OFIS nhu dugc dé& cap trong Pidu 21(2) (trudng hgp OFIS);

(d) sb lugng trudng hgp OFIS bi nghi ngd hodc xac dinh 1a khéong tuan thd;

(e) sb lugng cac trudng hgp khéng tudn thi dugc phat hién, dugc phan loai thanh nhéd, 16n va nghiém trong theo phan loai cac trudng hgp khong
tuan thi cla san phdm hiiu co hosic san phdm dang trong qua trinh chuyén déi dugc quy dinh trong Phy luc IV;
(f) cac bién phap dugc d& cap trong Phy lyc IV dudc thyc hién déi vdi cac nha didu hanh hodc nhom nha didu hanh trong trudng hgp khéng tuan thd.

5. Khi co quan kidm soat hoac td chdc kiém soat da chiing nhan cac nha diéu hanh hodc nhém nha didu hanh tif mot cd quan kidm soat hoac td chdc kiém
soat khac, bao cdo thudng nién ctia cd quan kiém soat hodc td chic kiém soat tiép nhan phai néu ré déi véi mdi nha didu hanh hosc nhém nha didu
hanh dugc chuyén giao:

(a) tén clGa nha diéu hanh hodc nhém nha diéu hanh, vi tri dia 1y va sé giéy chiing nhan trudc d6 cla nha diéu hanh;
(b) tén cla cd quan kidm soat hoac td chlic kiém soat trudc day cua no;

(c) ngay chuyén giao tép tin kiém soat;

(d) danh sich va ban chdt cla cac vi pham chua dugc gidi quyét va cac bién phap dugc yéu ciu bdi cd quan kiém soat hodc don vi kidm soat trudc dé.

cd thé, néu cé;

(e) cac bién phap do nha diéu hanh hoic nhém nha didu hanh thyc hién dé dam bao rdng cac vi pham sé& khéng tai din, va ngay (cac ngay) kiém
tra do co quan kiém soat hodc td chiic kiém soat méi tién hanh dé xac minh ring cac bién phap khdc phuc da dugc thyc hién ding cach;
(f) cho biét 1iéu nha didu hanh hoic nhém nha didu hanh c6 1ién quan dén bdt ky vy viéc OFIS nao hay khéng.

6. P6i vdi cac san phém €6 rUi ro cao dugc dé& cap trong Piéu 8, can cung cép cac théng tin sau:

(a) danh sach cac nha diéu hanh hodc nhém nha diéu hanh chiu trach nhiém vé cac san phém cé rii ro cao;

(b) dbi véi mdi nha didu hanh hodc nhém nha diéu hanh:

(i) céc cudc kiém tra da dugc thyc hién, ghi 6 ngay cua mdi cudc kiém tra;
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(ii) viéc léy miu va phén tich dugc thyc hién;
(iii) cac trudng hop khong tusn thi dugc phat hién;
(iv) cac bién phédp dudc ap dung;

(v) dbi véi mbi nha diéu hanh hodc nhém nha didu hanh di thay ddi cd quan kiém soat hodic td chdc kiém soat, cac bién phap
khic phuc va/hodc ché tai dugc ap dung néu c6 ghi nhan vi pham trong bdo cdo cla cd quan kiém soat hodc té chdc kiém
soat trudc do;

(c) déi véi mdi 16 hang cé bidu hién khoéng tuan thad:
(i) tham chiéu dén gidy ching nhan kidm dinh déi véi cac 16 hang nhap khéu;
(ii) Tdng quan vé két qué phan tich mdu cho thdy sy hién dién clia du lugng cac chat khéng dugc phép;

(iii) céc cudc diéu tra va bién phédp theo déi dugc thuc hién bdi cd quan kidm soat hoac td chiic kidm soat trong trudng hgp
phat hién 13n 16n hodc tdn du cac chit khéng dugc phép trong 16 hang, bao gdm ca quyét dinh 1lién quan dén 16 hang cing
nhu xac nhan réng cac nha khai thac da thyc hién cac bién phéap khéc phuc.

7. Dbi v8i cac gidy phép sl dung vat liéu sinh san thyc vat phi hilu cd theo diém 1.8.5.2 cta Phdn I cla
Phu luc II cda Quy dinh (EU) 2018/848 yéu cau cung cép cac théng tin sau:

(a) Tén khoa hoc va tén thong dung (tén thong dung va tén Latinh);
(b) da dang;
(c) sb lugng trudng hgp ngoai 1& va tdng trong lugng hat gidng hodc sé lugng cay bi ngoai 1&;

(d) sb lugng nha didu hanh va nhém nha didu hanh da dugc cdp phép.

8. Dbi v6i cac trudng hgp miln tri dugc cép theo diém 1.3.4.3 va 1.3.4.4 cha Phan II Phy luc II cla Quy dinh (EU) 2018/848 cho mbi

loai vat nudi khong hiiu cd (bod, ngua, ciu, dé, 1gn va hudu nai, thd, gia cam), can cung cép cac thong tin sau:

(a) Tén khoa hoc va tén thong dung (tén thong dung va tén Latinh, tdc 1la loai va chi);
(b) gibdng va dong;
(c) Muc dich séan xudt: thit, sffa, tring, san xudt kép hodc chan nudi;
(d) sb lugng trudng hgp ngoai 1é va tdng sbé dong vat bi ngoai 1&;
(e) sé 1lugng nha didu hanh va nhém nha didu hanh dugc mién tril.
9. Pbi v6i cac gidy phép dugc cdp cho viéc st dung gibng thdy san khéng hiflu cd theo diém 3.1.2.1 cGa Phdn III Phy luc II cda Quy dinh
(EU) 2018/848, can cung clp cac théng tin sau:
(a) loai va chi (tén théng thudng va tén Latinh);
(b) cac gidng va dong giéng khi thich hgp;
(c) téng sb trudng hgp ngoai 1é va sé lugng cé thé non cua mdi loai;

(d) sé lugng nha diéu hanh va nhém nha didu hanh da dugc cép phép.

10. Bdo cao thudng nién phai bao gdm b&t ky théng tin nao khac dugc coi 13 c6 lién quan dé dap dng yéu cdu cy thé cla Quy dinh.

(EU) 2018/848 do cd quan kiém soat, td chic kidm soat hoac t8 chuc chiing nhan thuc hién.
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PHU LUC III

M3u OFIS nhu dugc d& cap trong Pidu 21(2)

MAu thu trd 18i tiéu chudn cho théng bao quéc té tiéu chudn vé& viéc nghi ngd hodc xac dinh vi pham quy dinh.

A. Pidu tra

1) Co quan/té chiic kidm soat nao chiu trach nhiém didu tra vy viéc?

2) M6 ta sy hop tac gilla cac nha didu hanh khac nhau va cd quan c6 tham quyén hodic, néu phu hgp, bd phan kidm soat.

Cd quan chic nang va’hodc cd quan kiém soat lién quan, tai cac qudc gia khac nhau (néu c6)?

3) Nhing phudng phap/quy trinh diéu tra nao da dugc sl dung?:

Vi du, cac nha didu hanh 1lién quan da dugc kiém soat cy thé chua?

pa 14y miu va phan tich chua?

4) Két qua cla cudc didu tra 13 gi?:

Két qud cla cac cudc kiém tra/phan tich (néu c6) 1a gi?:

Liéu ngudn gbc clia viéc khéng tuadn thi/nghi ngd khong tuan tha/vén dé khac dugc néu ra da dugc lam 16 chua?

Ban danh gia mic do nghiém trong clia viéc khéng tuan thl/nghi ngd khéng tudn thu/vdn d& khac dugc néu ra nhu thé nao?

5) Ngudn gbc cda sy 6 nhidm/vi pham/nghi ngd vi pham/vin d& khac da dugc néu ra chua va

Trach nhiém cGa cac bén 1ién quan dd dudc xac dinh va thiét lap rd rang chua?

Hay binh luan vé& ngudn géc cla sy 6 nhidm/vi pham/vén d& khac dugc néu ra va trach nhiém cla cac bén 1ién quan:

6) Cac nha didu hanh dugc xac dinh c6 lién quan dén cac hanh vi khong tuan tha/nghi ngd khéng tudn thl/vin dé& khac khéng?

S6 ca méc bénh tang 1lén trong 3 nam qua?

Hay binh lusn vé& cac nha didu hanh bi xac dinh c6 vi pham/nghi ngd vi pham/cac vdn d& khac trong 3 nam qua:

B. Cac bién phap va hinh phat:

*1) Nhiing bién phap phong nglia va khdc phuc nao d& dugc thyc hién (vi du: 1ién quan dén viéc phan phéi/luu théng san phém trén thi trudng
Lién minh chau Au va thi trudng céc nudc thd ba)?:

*2) Nhiing hanh déng nao dd dugc thyc hién trong trudng hdp khdng tudn thi/nghi ngd khéng tuén tha/vén dé khac phat sinh?

cac nha diéu hanh va/hodc cac san phém 1lién quan? (1 ):

*Hinh thdc hanh dong (bdng van ban, canh bdo, v.v.)?:

Gidy chdng nhan cta nha san xudt/ché bién c6 bi han ché, dinh chi hodc thu hdi khéng?

Ngay cé hiéu luc cla cac hanh dong (néu c6) (DD/MM/YYYY):

Thdi gian thyc hién céc hanh déng (néu c6) (tinh b?mg thang) :

Cd quan kiém soat vas/hosc tb chdc kiém soat da théng qua va &p dung cac hanh déng (néu co):

3) C6 ké hoach kiém tra b sung nao tai cac don vi van hanh 1lién quan khéng?:

4) Cd quan quan ly hoac té chdc kiém soat dang 1én ké hoach thyc hién nhiing bién phap nao khac aé ng&n nglia sy tai diln cac trudng hgp tudng tu?

( 1) Bién phép theo Pidu 29(1) va (2) cla Quy dinh (EU) 2018/848 va Pidu 22(1), (2) va (3) va biéu 23(1) va (4) cua Quy dinh nay
Quy dinh.
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C. Théng tin khac

D. Phy luc

Trad 16i binh luan:

pidm 1ién he

* Cac trudng bit budc.
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PHU LUC IV

Danh myc cac bién phap dugc d& cép trong Diéu 22(3)

PHAN A
Cac yéu tb cho viéc phat trién va ap dung danh muc cac bién phap
1. Theo Phadn B, cd quan kiém soat hosc cd quan kiém soat c6 thé phan loai cdc trudng hgp khong tuan thd 1a nhé, 16n hodc nghiém trong, dya trén cac tiéu
chi phan loai tai diém (b) cla Pidu 22(3) khi mot hodc nhidu tinh huéng sau day xady ra:
(a) trudng hgp khong tuan thd dudc coi 1la nhd khi:
(i) cac bién phap phong ngifa do nha diéu hanh thyc hién 13 tuong xing va phi hgp, va cac bién phap kiém sodt ma nha didu hanh da thyc hién 1a
hiéu qud theo dénh gid clia cd quan kiém soat hodc tb chdc kiém soat;
(ii) viéc khéng tuan thi khéng anh hudng dén tinh toan ven cla san phdm hifu cd hodc san phdm dang trong qua trinh chuyén héa;
(iii) hé théng truy xudt ngudn gbc c6 thé xac dinh vi tri san phém bi anh hudng trong chudi cung Ung va ngan chdn viéc nhap khdu san phém doé
tif nudc thd ba nhim myc dich dua san phém dé ra thi trudng trong pham vi dé.
Lién hiép 1lién quan dén sadn xudt hiu cd;
(b) trudng hgp khéng tudn thd dugc coi 1a nghiém trong khi:

(1) céc bién phap phong ngifa khong tudng xing va phu hgp va cac bién phap kiém soat ma nha diéu hanh di thyc hién 1a khéng hiéu qud theo danh

giad cda cd quan kiém soat hodc td chdc kiém soat;
(ii) viéc khéng tuan thd anh hudng dén tinh toan ven cla san phdm hilu cd hodc san pham dang trong qué trinh chuyén héa;
(iii) ngudi véan hanh khéng khéc phuc kip thdi mgt 18i vi pham nhd;
(iv) khad nang truy xudt ngudn gbc c6 thé xac dinh vi tri san pham bi dnh hudng trong chudi cung Gng va ngdn chan viéc nhap khdu san pham do6 tu
nuéc thd ba nham myc dich dua san phém d6 ra thi trudng trong Lién minh chu Au 1ién quan dén san xuit hiu co;
(c) Trudng hgp khdng tuan thd 1la nghiém trong khi:

(1) cac bién phap phong nglla khéng tudng xing va pht hgp va cac bién phap kiém soat ma nha didu hanh da thyc hién 1a khéng hiéu qud theo danh

gid cda cd quan kiém soat hodc td chdc kiém soat;
(ii) viéc khéng tuan thd anh hudng dén tinh toan ven cGa san phdm hidu cd hodc san pham dang trong qué trinh chuyén héa;

(iii) ngudi véan hanh khéng khéc phuc dugc cac vi pham nghiém trong trudc d6 hodc 1lién tuc khdng khdc phuc dugc cac loai vi pham khéac

vi pham quy dinh; va

(iv) khéng c6 théng tin ti hé théng truy xudt ngudn gbc dé xac dinh vi tri sdn phdm bi anh hudng trong ngudn cung va khong thé ngan chan viéc

nhap khdu san phém tif nudc thd ba nhim myc dich dua san phém d6 ra thi trudng trong Lién minh chau Au 1ién quan dén san xudt hiu co.

2. Cac bién phap

Cac cd quan hoac té chic kidm soat c6 thé ap dung mdt hodc nhiéu bién phap sau day mot cach tudng xdng vdi cac loai trudng hgp vi pham dugc liét ké:

Loai vi pham bo 1udng

Moo i thaon nidn Ngudi van hanh phai nép ké hoach hanh dong trong thdi han quy dinh dé khic

phuc cac vi pham.
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Lén lao

Khéng c6 d& cap dén san xudt hilu cd trong nhan mac va quang
cdo cla toan bo 16 hang hodc dgt san xudt 1lién quan (cay
trdng hoac dong vat bi anh hudng) theo Diéu 42(1) cla

Quy dinh (EU) 2018/848

Cém nhap khdu tU nudc thd ba nhim muc dich dua san phém do ra
thi trudng trong Lién minh v8i tu céach 1la san phém httu co
trong mot khodng thdi gian nhdt dinh theo Didu 42(2) cla Quy
dinh (EU) 2018/848

Cin c6 thdi gian chuyédn déi mdi.

Gidi han pham vi cda chdng chi

Cadi thién viéc thuc hién cédc bién phdp phong ngifa va kiém
soat ma nha diéu hanh d& thiét 1ap ¢ dam bado tuan thu.

Phé binh

Khéng c6 d& cap dén san xudt hilu cd trong nhan mac va quang
céo cla toan bd 16 hang hodc san phdm lién quan (cay trdng
hodc dong vat bi anh hudng) theo Pidu 42(1) cla

Quy dinh (EU) 2018/848

C4m nhap khdu tif nudc thd ba nhdm myc dich dua san pham d6 ra
thi trudng trong Lién minh v&i tu cach 1a san phdm hdu cd
trong mét khodng thoi gian nhadt dinh theo Didu 42(2) cua Quy
dinh (EU) 2018/848

Cin c6 thdi gian chuyén ddi méi.

Gidi han pham vi cla ching chi

Pinh chi ching chi

Thu hdi chdng chi

23.9.2021

PHAN B

Danh sach cac trudng hgp khong tuan thi va phan loai tuong Ung bit budc phai dugc dua vao danh muc.

do

Vi pham quy dinh Loai

Sai léch dang ké gidta tinh toan dau vao va ddu ra (can béng khéi lugng) Lén lao
Thiéu hd so va chling tif tai chinh chdng minh viéc tuan thd quy dinh. Ph& binh
Quy dinh (EU) 2018/848

Cé y bd sét thong tin din dén hd so khong diy dd. Ph& binh
Lam gi& gidy t3 lién quan dén chling nhan san pham hitu cd. Phé binh
€6 y dan nhan lai cac san pham bi ha cdp thanh san phdm hiu co. Ph& binh
viéc cé y tron 1n san phdm hifu cd véi san phim dang trong qua trinh chuyén héa hozc san phdm phi hiu cd. Phé binh
Viéc cb y st dung cac chit hoic san phém khong dudc phép trong pham vi Quy Phé binh
dinh (EU) 2018/848
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St dung thyc phin bién ddi gen mot cach c6 chi dich Phé binh

Ngudi van hanh tu chéi cho cd quan kidm soat hoac td chiic kidm soat tiép can Phé binh
khu vyc chiu sy kiém soat, hodc sd sach ké toan cla minh, bao gdm ca hd sd tai

chinh, hodc tui chdi cho phép cd quan kiém soat hosic td chic kiém soat 1dy miu.




